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Lovforslag nr. L 233, Fremsat den 30. marts 2000 af sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen)

Forslag

til

Lov om @ndring af lov om offentlig syges_ikring

' (Endring af medicintilskudsregler - europziske gennemsnitspriser)

§1

1lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som @ndret ved
lov nr. 1045 af 23. december 1998, foretages fol-
gende andringer:

1.1§ 7 stk. 1, 1. pkt., indfejes efter »Legemid-
delstyrelsen«: «, jf. dog § 7 g, stk. 5.«

2.1§7, stk 1, 3. pkt., indfojes efter »fortsat be-
handling med laagemldlet« « jf. dog §7 g,
stk. 5.«

3.1§7b, stk. 2, 1. pkt., indfojes efter »opgjorti
referencepriser, jf. § 7 e«: »og i europziske gen-
nemsnitspriser, jf. § 7 g, stk. 4«.

4. § 7 g affattes sdledes:

»§ 7 g. Den virksomhed, der markedsforer et
leegemiddel, skal i forbindelse med ansegning
om generelt tilskud til legemidlet underrette
Legemiddelstyrelsen om den pris, hvortil leege-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en
virksomhed i samme koncern til apotekerne i de
pvrige lande, som har ratificeret eller tiltradt Af-
talen om Det Europeiske @konomiske Samar-
bejdsomréide, bortset fra Island, Liechtenstein og
Luxemburg,

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsferer et
generelt tilskudsberettiget laegemiddel, skal hver
siette maned underrette Lagemiddelstyrelsen
om den pris, hvortil legemidlet den sidste hver-
dag i den forlebne seks méneders periode blev
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solgt af v1rksomheden eller en -virksomhed i
samme koncern til apotekerne ideistk. 1 navn-
te lande.

Stk. 3. Ved omregning af udenlandske priser
til danske kroner skal Danmarks Nationalbanks
officielle notering den pagzldende dag anven-
des.

Stk. 4. Hvis den apoteksmdkabsprls som i
henhold til lzgemiddellovens § 22 er anmeldt til
Legemiddelstyrelsen, er hgjere end gennemsnit-
tet af de i stk. 1 og 2 navnte priser, beregnes til-
skud efter § 7 b og § 7 ¢, stk. 1, pd grundlag af
dette gennemsnit, ligesom gennemsnittet anven-
des i beregningen af tilskud efter § 7e.

Stk..5. Hvis den apoteksindkebspris, som i
henhold til legemiddellovens §:22 er anmeldt til
Leaegemiddelstyrelsen, er hgjere end gennemsnit-
tet af de i stk. 1 og 2 navnte priser i dé svrige
nord- og mellemeuropaiske lande, suspenderes
den offentlige sygesikrings tilskud til keb af la-
gemidlet. Suspensionen ophaves efter anmod-
ning fra virksomheden, nar den til Laegemiddel-
styrelsen anmeldte apoteksindkabspris ikke len-
gere overstiger gennemsnittet.

Stk. 6. Ved de gvrige nord- og mellemeuropz-
iske lande forstds Belgien, Finland, Frankrig,
Holland, Irland, Norge, Storbritannien, Sverige,
Tyskland og Dstrig.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen fastsaztter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektro-
nisk.«
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5. Efter § 7 hindsaettes:

»§ 7 i. Suspension af tilskuddet til et leegemid-
del i medfer af § 7 g, stk. 5, offentliggeres i Spe-
cialitetstaksten.

Stk. 2. Inden tilskuddet til et legemiddel sus-
penderes i medfer af § 7 g, stk. 5, skal Legemid-
delstyrelsen give den virksomhed, der markeds-
forer legemidlet, lejlighed til at udtale sig. Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsette en frist pd
mindst 7 dage for v1rksomhedens afglvelse afen
udtalelse.«

6. § 30 a affattes siledes:

»§ 30 a. Med mindre hejere straf er forskyldt
efter anden lovgivning; straffes med bede den,
der -

1) undlader at give oplysninger efter § 7 g eller
2) afgiver vildledende eller urlgtxge oplysmn-
ger efter § 7 g.
Stk. 2. Der kan palagges selskaber mv. (_]urldl-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffe-
lovens 5. kapitel.«

§2

Loven trzder i kraft dagen efter bekendtgerel-
sen i Lovtidende.

" Stk. 2. § 7 g, stk. 4-6, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 4, finder anvendelse for legemidler,
hvor der er sket indberetning efter § 7 g, stk. 1-3.

Stk. 3. For andre lzgemidler finder § 7 g som
affattet ved-lov nr. 1045 af 23. december 1998
fortsat anvendelse
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Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Baggrunden for lovforslaget - Finanslovsafialen for
2000 ‘ : ',
I forbindelse med finanslovsforhandlingerne for &r
2000 blev det pa sundhedsomréadet aftalt, at: "Reglen
om, at der for nyintroducerede lazgemidler alene ydes
tilskud i forhold til den europziske gennemsnitspris,
@ndres og udvides, siledes at intet leegemiddel kan
opné status som generelt tilskudsberettiget, hvis den
danske apoteksindkebspris ligger over en nzrmere
defineret nord- og mellemeuropzisk gennemsnitspris.
Tilskud beregnes pa grundlag af den europziske gen-
nemsnitspris for det pdgazldende legemiddel.”

Regeringen foreslér p& den baggrund, at reglerne
for tildeling og beregning af medicintilskud ndres
sdledes, at lzegemiddelpriserne i de andre EU- og
E@S-lande i overensstemmelse med det aftalte for alle
generelt tilskudsberettigede lzgemidler tillegges be-
tydning ved tildeling og beregning af medicintilskud i
Danmark. Generelt tilskudsberettigede leegemidler er
legemidler, der er meddelt tilskud i medfer af syge-
sikringslovens § 7, stk. 1 og stk. 2.

Det foreslas endvidere, at de europziske gennem-
snitspriser, der anvendes ved tilskudsberegningen,
indgar i opgarelsen af patienternes arlige legemiddel-
udgifter, der i det behovsathangige tilskudssystem —
som dette er indfart ved lov nr, 1045 af 23. december
1998 om ndring af lov offentlig sygesikring og lov
om social service —~ er bestemmende for tilskudssat-
sen.

Den 6. februar 1998 indgik sundhedsministeren en
aftale om initiativer pa legemiddelomridet med Lz-
gemiddelindustriforeningen (Lif). Aftalen, der udleb
den 1. marts 2000, indebar et loft over priserne pa lz-
gemidler til mennesker. Det var saledes aftalt, at pri-
sen pd humane receptpligtige leegemidler og pa hand-
kebslegemidler, der kan opnd sygesikringstilskud, i
tiden frem til 1. marts 2000 ikke kunne heves over de
pr. 30. januar 1998 gzldende priser. Samtidigt méitte
prisen pd andre hdndkebslegemidler ikke heves med
mere end 5% over de pr. 30. januar 1998 geldende

priser. Aftalen gav mulighed for i serlige tilfelde at
give dispensation fra prisloftet. A

Med udlebet af aftalen den 1. marts 2000 bortfaldt
aftalens prisloft. Med bortfaldet af prisloftet kan pri-
serne pad legemiddelmarkedet szttes op ud over det
niveau, der var geldende under aftalen. Det athanger
af konkurrencesituationen pa det enkelte delmarked, i
hvilket omfang bortfaldet af prisloftet pavirker priser-
ne. For nogle praparater vil det fore til prisstigninger.
Det gzlder isar for preparater, der ikke er udsat for
konkurrence eksempelvis som folge af fortsat patent-
beskyttelse, eller som folge af at preeparatet ikke pa-
rallelimporteres. For andre praparater vil konkurren-
cen pd det pdgzldende delmarked betinge et fortsat
fald i priserne.

Det er regeringens opfattelse, at det foreliggende
lovforslag vil medvirke til at hindre, at bortfaldet af
prisstoppet vil fa vasentlige konsekvenser for det of-
fentliges og patienternes medicinudgifter.

Betenkning fra udvalget vedrorende organiseringen
af salget af medicin

Finanslovsaftalen for medicinomradet og dermed
regeringens forslag bygger p& betenkning nr. 1380
om Organisering af legemiddelsalget i Danmark, der
i november 1999 blev afgivet at et embedsmandsud-
valg nedsat af sundhedsministeren. Udvalget havde til
opgave at »vurdere den nuvarende organisering og
regulering af salget af medicin i lyset af de sundheds-
politiske malsatninger med den nuvarende regule-
ring og hensynet til at sikre en hgjere grad af priskon-
kurrence«.

Udvalget har bemarket sig, at efter geeldende regler
beregnes medicintilskuddet fra den offentlige syge-
sikring for nyintroducerede lzgemidler pa baggrund
af den gennemsnitlige pris, lagemidlet blev markeds-
fort til forste gang i de evrige EU-lande. I betzenknin-
gen anbefales det (side 19), at denne regel strammes
op, siledes at der ikke kan opnés tilskud til et lege-
middel, hvis apoteksindkebsprisen her i landet over-
stiger den europ@iske gennemsnitspris. Endvidere an-
befales det, at den beregnede europaziske gennem-
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snitspris— i modsatning til, hvad der er tilfeldet efter
gxldende regler — labende justeres i overensstemmel-
se med prisudviklingen i de gvrige europeiske lande.

-Lovforslaget

Efter de geldende regler, jf. sygesikringslovens § 7
g, beregnes tilskuddet til nye leegemidler som navnt
ovenfor ud fra gennemsnittet af apoteksindkebspriser-
ne pd samme l@gemiddel i andre EU-lande. Denne re-
gel blev indfert ved lov nr. 224 af 25. marts 1997 om
midlertidigt prisstop for legemidler mv. Formalet var
at sikre, at virksomhederne ikke kompenserede for

virkningerne af det i den forbindelse indferte prisstop -

ved at markedsfere nye legemidler til priser, der var
_ hgjere end priserne i andre EU-lande. Reglerne blev
viderefert efter udlgbet af prisstoppet 1. marts 1998.

Reglerne finder kun anvendelse. for legemidler,
som er introduceret p& det danske marked efter 1. april
1997. Den fulde effekt af den prisdempende mekanis-
me, som ligger i anvendelsen af europaiske gennem-
snitspriser i tilskudsberegningen, opnds imidlertid
forst, hvis ordningen udvides til at gzlde alle lege-
midler. :

Forslaget om, at l2gemiddelpriserne i andre EU- og
E@S-lande skal tillegges vasentlig betydning i for-
bindelse med tildeling og beregning af medicintil-
skud, indeholder to elementer.

For det forste foreslas det med den nye § 7 g, stk. 4,
at tilskuddet fra den offentlige sygesikring beregnes
pa grundlag af gennemsnittet af priserne i de avrige
EU- og E@S-lande (bortset fra Island, Liechtenstein
og Luxemburg), hvis dette gennemsnit er lavere end
prisen i Danmark. Det folger naturligt heraf, at det vil
vaere forbundet med: en relativt sterre egenbetaling,
hvis laegen eller patienten veelger et legemiddel, der i
Danmark er dyrere ‘end gennemsnittet i det evrige
Europa: .

For det andet foreslds det med den nye § 7 g, stk. 5,
at et generelt tilskud til et legemiddel suspenderes,
hvis apoteksindkebsprisen her i landet er hejere end
apoteksindkebsprisen i de evrige nord- og mellem-
europziske lande. Disse lande har et pris- og omkost-
ningsniveau, der er sammenligneligt med det danske,
og de har ikke i samme omfang en égentlig priskon-
trol, som det kendes i Sydeuropa. Bestemmelsen er
med dette udgangspunkt udtryk for, at det med rime-
lighed i alle tilfelde kan forventes, at l&gemiddelvirk-
somhederne i Danmark - i den udstreekning det ikke
allerede er sket - bringer deres priser ned p& samme ni-
veau som i det gvrige Nord- og Mellemeuropa. Szttes
prisen ikke ned til et nord- og mellemeuropisk pris-
niveau, bortfalder det generelle tilskud, hvorefter det

mé forventes, at leeger og patienter, i det omfang det
er muligt, valger andre legemidler. S lenge tilskud-
det til et legemiddel er suspenderet, er reglen om be-
regning af tilskud pé grundlag af den europaiske gen-
nemsnitspris i sagens natur uden betydning.

Det er regeringens forventning, at legemiddelvirk-
somhederne som folge af de foresldede bestemmelser
som minimum vil prissatte-deres leegemidler pa ni-
veau med de @vrige nord- og mellemeuropziske lan-
de. Baggrunden for denne forventning er, at fravaret
af generelt tilskud vil indebzere, at et legemiddel ikke
er konkurrencedygtigt i forhold til sammenlignelige
lzgemidler med tilskud. Da et sterre tilskud — og deraf
folgende lavere egenbetaling — alt andet lige ger et le-
gemiddel mere konkurrencedygtigt, vil bestemmel-
serne samtidigt indebzre et ikke ubetydeligt incita-

. ment for virksomhederne til at tilnaerme deres priser

til den europziske gennemsnitspris, da der kun ydes
det fulde procentvise tilskud, nar prisen er pé eller un-
der det europaeiske gennemsnitsniveau.

Forslaget indebarer endvidere, at de europiske
gennemsnitspriser, der skal anvendes i tilskudsbereg-
ningen, i mods=ztning til i dag lebende (hver sjette ma-

- ned) justeres i overensstemmelse med pr1sudv1klmgcn

i det gvrige Europa.

Der findes ikke en central kilde til oplysninger om
apoteksindkebspriserne i de gvrige europaelske lande.
Derfor mé& de enkelte virksomheder forpligtes til at -
indberette’ priserne til Lzgemiddelstyrelsen. Her vil
priserne blive bearbejdet med henblik pé at kunne ind-
g4 i beregningen af medicintilskud. Det vil ikke veere
praktisk muligt for Lagemiddelstyrelsen systematisk
at kontrollere rigtigheden af de indberettede priser.
Lzgemiddelstyrelsen vil derimod foretage stikpreve-
kontrol. Det bemarkes, at det er forbundet med straf-
fesanktionering, jf. den foresldede nye § 30 a, at und-
lede at afgive oplysninger efter § 7 g eller afgive vild-
ledende eller urigtige oplysninger efter § 7 g.

Ved beregningen af de ovennavnte europwiskc
gennemsnitspriser ses der bort fra priserne i Island,
Liechtenstein og Luxemburg. Det skyldes, at priserne
i disse lande i modsat fald ville veje uforholdsmessigt
tungt i gennemsnittet sammenholdt med landenes be-
skedne indbyggertal.

Suspension af generelt médicintils]cud

Efter de foreslaede bestemmelser i § 1, nr. 4 og 5,
suspenderes tilskuddet til et generelt tilskudsberettiget
lzzgemiddel, hvis den virksomhed, der markedsforer
lzegemidlet, anmelder en apoteksindkebspris til Lea-
gemiddelstyrelsen efter legemiddellovens § 22, der
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overstiger gennemsnittet af prisen i de gvrige nord- og
mellemeuropziske lande. ’

Suspensionen far retsvirkning ved, at Leegemiddel-
styrelsen - midlertidigt - @ndrer leegemidlets status i
Specialitetstaksten. Specialitetstaksten er Laegemid-
delstyrelsens officielle prisfortegnelse over apoteks-
forbeholdte lzgemidler. Specialitetstaksten udkom-
mer hver 14. dag svarende til det interval, hvormed
medicinvirksomhederne kan @ndre deres priser. Lae-
gemiddelstyrelsen skal - og kan kun - effektuere sus-
pension af et generelt tilskud i det nzevnte tilfzlde.

Suspensionen af et tilskud bererer ikke lzgemidlets
grundlzggende status som generelt tilskudsberettiget.
Derfor vil den offentlige sygesikring ogsé pa ny kunne
yde generelt tilskud til leegemidlet, nér betingelserne
for suspensionen ikke langere er til stede, uden at der
skal foreligge en ny tilskudsansegning fra virksomhe-
den. Det forudszttes dog, at virksomheden udtrykke-

ligt ger Laegemiddelstyrelsen opmarksom pa, at sus-

pensionen gnskes ophevet.

Uanset at den offentlige sygesikrings konkrete ud-
betaling af medicintilskud i princippet er en sag mel-
lem sygesikringen og patienten, foreslas det, at Leege-

middelstyrelsen, inden suspension af et generelt medi-

cintilskud til et legemiddel settes i vaerk, skal give

den virksomhed, der markedsforer leegemidlet, lejlig-

hed til at udtale sig. Det foreslas endvidere, at Lage-
middelstyrelsen kan fastsette en frist, som dog skal
vare pa mindst 7 dage, for virksomhedens afgivelse af
en udtalelse. Da Legemiddelstyrelsens effektuering
af en suspension bygger p& objektivt konstaterbare
fakta og lovbestemte kriterier, skennes en frist pa 7
dage fuldt ud tilstreekkeligt til, at virksomheden kan
varetage sine interesser. '

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
o offentlige

Generelt

Det danske prisniveau for leegemidler vurderes i et
(vest)europeisk perspektiv at ligge over det gennem-
snitlige niveau. De tiltag, regeringen har taget i de se-
nere &r for at mindske béde patienternes og det offent-
liges legemiddeludgifter, vurderes at have indsnevret
prisspandet, men de vurderes ikke at have elimineret
det. Tiltagene, der siden 1994 bl.a. omfatter tre prisaf-
taler med leegemiddelindustrien og et lovfastet pris-
stop (ved lov nr. 224 af 25. marts 1997), har ligeledes
virket dempende pé udgiftsudviklingen uden dog helt
at have ‘bremset stigningen i leegemiddeludgifterne.
Som et billede herpd kan det nzvnes, at sygesikring-
ens medicinudgifter siden 1987 er steget med mere

end 130%. Siden 1993 har. stigningen véret pa ca.
35%. . ,

~ Formélet med'den foreslaede sendring af sygesik-
ringsloven er at opna lavere leegemiddelpriser i Dan-
mark med lavere udgifter for det offentlige og patien-
terne til folge.

Lovforslaget forer til offentlige besparelser ad to
veje. Forslaget om, at der ikke ydes tilskud, hvis den
danske pris overstiger den nord- og mellemeuropzi-
ske pris, forventes helt overvejende at fore til, at-virk-
somhederne som minimum senker priserne til det
nord- og mellemeuropziske niveau. Der er sandsyn-

- ligvis tale om et forholdsvis begrenset sortiment,

hvor prisen er hejest i Danmark. I det omfang priserne
bringes ned p& den nord- og mellemeuropziske pris
vil det offentlige opna besparelser. Forslaget om, at
tilskud beregnes pa grundlag af gennemsnitsprisen for
EU- og E@S-landene bortset fra Island, Liechtenstein
og Luxembourg vil i det omfang, de danske priser i
dag er hgjere end den europziske gennemsnitspris,
automatisk fore til offentlige besparelser.
Beregningen af forslagets konkrete agkonomiske
konsekvenser for sygesikringen og kommunerne for-
udsatter kendskab til sygesikringens og kommuner-
nes udgifter til medicin opgjort i apotekernes indkabs-
priser inklusive moms. Disse tal er ikke umiddelbart
tilgengelige og mé derfor beregnes. Der er detaljeret
redegjort for disse beregninger i det falgende afsnit.

Beregning af sygesikringens og kommunernes
mindreudgifter ‘

Ifolge Legemiddelstyrelsens Lagemiddeistatistik-
register var den samlede omsatning af lzgemidler,
hvortil der er ydet tilskud i medfer af sygesikringslo-
ven — dvs. bade generelt tilskudsberettigede legemid-
ler og legemidler, hvortil der er ydet enkelttilskud —
pa 6.562,6 mio. kr. i 1999. Sygesikringstilskuddet
hertil var 4.389,7 mio. kr., mens de kommunale medi-
cinudgifter ifalge Lagemiddelstyrelsens Lagemid-
delstatistikregister var 411,6 mio. kr: Det skennes, at
de faktiske kommunale udgifter var 10% sterre, da
udgifter afregnet direkte med kommunen ikke findes i
Lagemiddelstyrelsens Laeegemiddelstatistikregister.

Med lov nr. 1045 af 23. december 1998 om @ndring
af lov om offentlig sygesikring og lov om social ser-
vice er der fastsat nye regler for tilskud til medicin. De
nye regler (det behovsathengige medicintilskudssy-
stem) tradte i kraft den 1. marts 2000. Disse regler har
betydning for sterrelsen af de offentlige medicintil-
skud. De tilskud, der er ydet i 1999, kan derfor ikke
lzegges til grund for beregningen af de skonomiske
konsekvenser af lovforslaget.
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Beregnet efter de nye tilskudsregler ville sygesik-
ringens udgifter i 1999 have veret 4.164,0 mio. kr.

Belobet er beregnet ved brug af Legemiddelstyrel-

sens Legemiddelstatistikregister, der indeholder op-
lysninger om samtlige leegemiddelkeb pé apotekerne.
Til grund for beregmngerne er der lagt ﬂalgcnde for-
udsatninger: .
1. "Der er tale om en statxsk beregning, dvs der er
ikke taget hensyn til eventuelle forbrugsskift som
- folge af omlegningen af tllskudssystemet pr 1
" marts 2000." o :
2. Alle personer, der keber medicin for mere end
-18.467 kr. arligt, er berettiget til tilskud efter sy-
- gesikringslovens § 7 c, stk. 1 (kronikertilskud).
Det er samtidigt antaget, at udgiften til patienter,
der vil veere berettiget til tilskud efter bdde kroni-
kerreglen og pensionslovens bestemmelser om
. tilskud til medicin (personlige tilleeg), vil fordele
sig med 50% efter hver bestemmelse.

3. Fra 1. marts 2000 er reglen om tilskud til termi-.

-nalpatienters keb af l@geordineret medicin over-
fort fra lov om social service til sygesikringslo-

. .ven. Kommunernes medicinudgifter til terminal-

patienter er derfor indregnet i sygesikringsudgif-
terne. -

De beregnede sygemkrmgsudglfter svarer til 63%
af den samlede omsatning af leegemidler, der er ydet
tilskud til. Dette tal anvendes nedenfor til at anslé be-
sparelsen for sygesikringen ved lovforsiaget.

Som navnt var de kommunale medicinudgifter til
~ legemidler, der er tilskudsberettigede i medfer af sy-
gesikringsloven, ifelge Laegemiddelstyrelsens Laege-
middelstatistikregister 411,6 mio: kr. i 1999. Leege-
middelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister inde-
holder ikke oplysninger om beleb. afregnet direkte
med kommunen. De -faktiske kommunale udgifter
skennes derfor at have veret 10% sterre, svarende til
i alt 452,9 mio. kr. Udgifterne fordeler sig med:

1. 408,9 mio. kr. til pensionslovgivningens medi-
cintilskudsregler (personlige tilleg),
2. 12,7 mio. kr. til servicelovens §§ 28 og 84,
3. 13,5 mio. kr. til § 82 i lov om aktiv socialpolitik,
4, 8,3 mio. kr. til servicelovens § 97 (300-kroners-
- reglen) og
5. 9,5 mio. kr. til servicelovens § 107 (termmaltll-

‘skud). Herudover er der i medfer af § 107 ydet.

8,8 mio. kr. i tilskud til medicin, der ikke har til-
skud i medfer af sygesikringsloven. Det samlede
beleb for tilskud efter § 107 indgér i de beregne-

de - sygesikringsudgifter, da sygesikringslovens -

regel om tilskud til terminalpatienter vedrerer
alle legeordinerede legemidler. -

- Med tilskudsomlegningen den-1. marts 2000 er be-
stemmelserne om tilskud til medicin i medfer af ser-
vicelovens § 97 og § 107 bortfaldet. Kommunerne vil
derfor ikke for fremtiden have: udglfter til medicin ef-
ter disse bestemmelser.

- Regler for tilskud, hvor tlldelmgen af hjelp afthaen-

- ger af en vurdering af gkonomiske og sociale forhold,

forudsztter en individuel bedemmelse pa grundlag af
socialfaglig viden og erfaring. Regeringen har ensket,
at tilskud, der forudsetter en sddan viden og erfaring,
bibeholdes i den sociale lovgivning. Andringen af til-
skudsreglerne pr. 1. marts 2000 medferer derfor ikke
eendringer i sociallovgivningen udover de to oven-
navnte bestemmelser. E
Reglerne for personlige tillegsprocenter til medicin
for pensionister — ofte kaldet medicirikort — er sdledes
ikke sndret med de nye tilskudsregler. Det behovsaf-
hengige tilskudssystem, hvor tilskuddet afhenger af
den enkelte patients leegemiddeludgifter inden for 12
maneder, vil imidlertid have indflydelse pa.de kom-
munale udgifter til personlige tilleeg. Beregninger ved
brug af Lagemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikre-
gister viser, at de kommunale tilskud i medfer af pen-

sionsloven efter indferslen-af det behovsafhangige

tilskudssystem kan-anslas til 354,9 mio. kr., nar der er
taget hejde for den mangelfulde mdberetnmg til Lee-
gemiddelstyrelsen. ‘
- Regeringen forventer ikke, at tllskudsomlaagmngen
vil have konsekvenser af betydning for de evrige be-
stemmelser om medicintilskud i sociallovgivningen.

Beregnet efter reglerne i det nye behovsathaengige
medicintilskudssystem anslas det p& den baggrund, at
de samlede kommunale udgifter til medicin, der er til-
skudsberettiget i medfer af sygesikringsloven, ville
have veret (354,9 + 12,7 + 13,5 mio. kr.) 381,1 mio. -
kr..i 1999, Det svarer til 6% af omsztningen af lzge-
midler, hvortil der er ydet tilskud i medfer af sygesik-
ringsloven: De 6% anvendes nedenfor til at ansla be-
sparelsen for kommunerne ved lovforslaget. -

Den pris, som legemiddelvirksomhederne fastsat-
ter, er apotekernes indkebspris (AIP). Apotekernes
udsalgspris bestdr af AIP tillagt apoteksavance og
moms. Apotekernes samlede bruttoavance fastsattes
ved forhandling mellem sundhedsministeren og Dan-
marks Apotekerforening. Apoteksavancen kan derfor
for det enkelte ar stort set regnes for en fast sterrelse,
der tillegges AIP-omsaetmngen, uanset AIP-omszet-
nmgens storrelse. ; : ‘

 Omsatninigen af generelt tllskudsberettlgede lege-
midler opgjort i apoteksindkebspriser var i 1999
3.887,4 mio. kr., hvilket inklusive moms svarer til
4.859,3 mio. kr. Det antages i overensstemmelse med
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beregningerne ovenfor, at sygesikringens og kommu-
nernes tilskud udger henholdsvis 63% og 6% af om-
setningen i indkebspriser plus moms. Det svarer til
udgifter pd 3.061,3 mio. kr. for sygesikringen og
291,6 mio. kr. for kommunerne.

Regeringen forventer, at leegemiddelpriserne for
det generelt tilskudsberettigede sortiment, som falge
af det pres regelendringen medferer, vil blive reduce-
ret med i gennemsnit 3%. Forslaget indebeerer sledes
enreduktion i sygesikringens medicinudgifter p4 91,8
mio. kr. &rligt i 1999-niveau og en kommunal mindre-
udgift p& 8,7 mio. kr. &rligt i 1999-niveau. Forslaget
forventes altsd samlet set at medfere offentlige min-
dreudgifter til tilskud i sterrelsesordenen 100,5 mio.
kr. pé arsbasis i 1999-niveau.

Udviklingen pa l&gemiddelomradet er i 2000 som
folge af tilskudsomlagningen pr. 1. marts serdeles
vanskelig at forudsige. P4 den baggrund er det anta-
get, at 1999-niveauet videreferes i 2000.

Sygesikringens mindreudgifter pa 91,8 mio.kr. p&
arsbasis vil blive hjemtaget ved en reduktion af amter-
nes bloktilskud. :

Staten refunderer i medfer af pensmnsloven 50% af
kommunernes udglfter til personligt tillaeg. Staten re-
funderer 50% af kommunernes udgifter til medicintil-
skud efter de gvrige bestemmelser i den sociale lov-
givning. Kommunernes andel af de samlede mindre-
udgifter efter den sociale lovgivning kan beregnes til
ca. 4,3 mio.kr. pé arsbasis. Belgbet vil blive hjemtaget
til staten ved en reduktion af de kommunale bloktil-
skud.

Staten sparer ca. 4,3 mio. kr. ﬁrllgt til refusion af ud-
gifter efter den sociale lovgivning.

Forslagets gkonomiske konsekvenser i ar 2000 af-
haenger af tidspunktet for forslagets vedtagelse og af
tidshorisonten for forslagets implementering. I prak-
sis implementeres forslaget gennem regler fastsat af
Lzgemiddelstyrelsen. Forslaget forventes pa den bag-
grund maksimalt at fa %2 &rs virkning i 2000.

Okonomiske og administrative konsekvenser i
Leegemiddelstyrelsen

De foresldede andringer 1ndebaarer at Leegemid-
delstyrelsen far tilfert nye opgaver, og at eksisterende
opgaver @ndres og forgges. For det forste indebaerer
kravet om, at der skal indberettes dels en europzisk,
dels en nord- og mellemeuropaisk gennemsnitspris
for alle tilskudsberettigede legemidler, at Lagemid-
delstyrelsen skal modtage og indtaste omkring 20.000
indberetninger om &ret. Endvidere skal indberetnin-
gerne kontrolleres, bl.a. via stikprovekontrol af priser-
ne i de pvrige EU- og E@S-lande. Legemiddelstyrel-

sen har ikke tidligere varetaget tilsvarende opgaver.
For det andet skal Laegemiddelstyrelsen effektuere
suspension-af medicintilskud til et legemiddel, herun-
der foretage hering af den virksomhed, der markeds-
forer legemidiet.

De samlede administrative konsekvenser for Laege-
middelstyrelsen skennes at blive i sterrelsesordenen
2Y% &rsvaerk med tilherende overheadomkostninger.
Legemiddelstyrelsens udgifter pa i alt 1,25 mio. kr.
arligt finansieres af den bevilling pa 2,5 mio. kr. arligt,
der er tilfort Leegemiddelstyrelsen pa finansloven for
ar 2000 til finansiering af styrelsens administrations-
udgifter i forbmdelsc med afholdelse af licitationer
m.v.

Okonomiske 'og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

I det omfang lovforslagets mélsetning om, at medi-
cinpriserne tilpasses det europziske niveau, opfyldes,
vil den generelle konsekvens vere faldende indtegter
for legemiddelvirksomhederne og i beskedent om-
fang for legemiddelgrossister.

Det er ikke regeringens forventning, at lsegemiddel-
virksomhederne vil reducere priserne i et omfang, der
vil fa indflydelse pa sterrelsen af branchens samlede
forskning i og udvikling af nye lesgemidler.

" Kravet om, at den virksomhed, der markedsferer et
generelt tilskudsberettiget leegemiddel, to gange om
aret skal indberette déls en europzisk, dels en nord-

- og mellemeuropzisk gennemsnitspris, indeberer, at

virksomhederne skal indhente priser fra en rakke
europxiske lande. Dette indebarer en administrativ
byrde for virksomhederne. Da der for hver enkelt
virksomheds vedkommende er tale om et begrenset
antal leegemidler, og da indberetning kun skal ske to
gange om é&ret, skonnes der dog ikke at vaere tale om
en vaesentlig byrde.

Lovforslaget indebzrer ingen gkonomiske og ad-
ministrative byrder for apotekerne.

Okonomiske konsekvenser for patienterne

Regeringen forventer, at forslaget vil medfore, at
medicinpriserne reduceres til det europaeiske niveau. I
det omfang denne malsztning opfyldes, vil konse-
kvensen vare generelt faldende laegemiddelpriser,
hvilket vil vaere til ekonomisk gavn for patienterne.

I afsnittet om lovforslagets ekonomiske og admini-
strative konsekvenser for det offentlige er de offentli-
ge tilskud anslaet til at udgere i alt 69% af omsaetnin-
gen af medicin med tilskud. Omsztningen af generelt
tilskudsberettigede legemidler er opgjort til 4.859,3
mio. kr. i apoteksindkebspriser inklusive moms. Med
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en egenbetalingsandel p& 31%, vil en reduktion pa
gennemsnitlig 3% 1 legemiddelpriserne for det til-
skudsberettigede sortiment medfere en mindreudgift
for patienterne pa 45,2 mio. kr. rligt i 1999-niveau.

Dette skan for patienternes besparelse er det maksi-
malt forventelige. To forhold vil sdledes i praksis re-
ducere besparelsen.

Forslaget om, at der ikke ydes tilskud, hv1s den dan-
ske pris overstiger den nord- og mellemeuropaclske
pris forventes helt overvejende at fere til, at virksom-
hederne som minimum senker priserne til det nord-
og mellemeuropziske niveau. For preparater, hvor
den danske pris vedbliver at vare hejere end den
nord- og mellemeuropazlske pris, bortfalder tllskuddet
imidlertid. For de patienter, der ikke valger at skifte
til et andet praparat med tilskud, vil bortfaldet af til-
skud betyde ggede udglﬂer

Regeringen forventer, at forslaget om, at tilskud be-
regnes pa grundlag af gennemsnitsprisen for EU- og
E@S-landene bortset fra Island, Liechtenstein og Lu-
xembourg, indebzrer, at de danske priser som hoved-
regel vil blive reduceret til det europziske niveau. I
det omfang, dette ikke er tilfzldet, vil patienterne
imidlertid alt andet lige skulle atholde en sterre egen-
betaling. Det bemerkes, at de samlede konsekvenser

for patienterne herudover athznger af den sociale lov-
givnings stettemuligheder.

Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemaessige konsekven-
ser. .

F orholdet til E U-rettén

I  De Europziske Fezllesskabers ' direktiv
89/105/EQF om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for legemidler 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
legemidler, der er omfattet af sygesikringsordningen,
skal indeholde en begrundelse, der bygger pa objekti-
ve og kontrollerbare kriterier, herunder éventuelle
sagkyndige udtalelser eller henstillinger, som legges
til grund for afgerelserne. Endvidere skal ansggeren
underrettes om, hvilke retsmidler han kan bringe i an-
vendelse i henhold til gaeldende lov, og om de tilladte
tidsfrister herfor.

Lovforslaget findes forenellgt med det navnte di-
rektiv.

Vurdering af konsekvenserne af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekyenser/merudgiﬁcr

@konomiske konsekvenser for

stat, amtskommuner og kommuner

Stat: 4,3 mio. kr. &rligt
Amtskommuner: 91,8 mio. kr. ar-
ligt

Primarkommuner: 4, 3 mio. kr. ér-
ligt

Ingen

Administrative konsekvenser for | Ingen Oget administrativ byrde for Laa-
stat, amtskommuner og kommuner gemiddelstyrelsen

Okonomiske konsekvenser for er- | Ingen Generelt faldende indtjening
hvervslivet

Administrative konsekvenser for | Ingen Bcgraensedc ogede admlmstratlve
erhvervslivet byrder

Miljemassige konsekvenser - Ingen Ingen

Administrative og gkonomiske
konsekvenser for borgerne

Generelle besparelser pd medicin-
udgifter

For nogle patienter stigende medi-
cinudgifter

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget er i overensstemmelse med Europaiske Fallesskabers di-
rektiv 89/105/EQF om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for lege-
midler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de nationa-
le sygesikringsordninger, da forslagets kriterier for tilskud er objektive

og kontrollerbare.
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Ti§1

Tilnr. 1 og 2

Med sygesikringslovens § 7, stk. 1 er der fastsat
regler om ydelse af generelt tilskud til legemidler.
Beslutter Legemiddelstyrelsen efter de geldende reg-
ler, at der skal ydes generelt tilskud til et legemiddel,
s& indebzrer dette, at den offentlige sygesikring yder
tilskud til enkeltpersoners keb af leegemidlet. Tilskud-
dets sterrelse athenger af patientens keb af tilskuds-
berettigede leegemidler inden for en 12 méaneders pe-
riode.

Den foresléede bestemmelse i § 1, nr. 4 (§ 7 g, stk.
5), indeberer, at et generelt tilskud kan suspenderes,
nar prisen her i landet er hejere end gennemsnittet af
priserne i de gvrige nord- og mellemeuropziske lan-
de. Med de to henvisninger'i § 7, stk. 1, til §7 g,
stk. 5, geres der udtrykkeligt opmarksom pa det for-
hold, at tilskuddet kan suspenderes, hvis prisen i Dan-
mark er hgjere end den tilsvarende gennemsnitlige
pris i de @vrige nord- og mellemeuropaiske lande.

Tilnr. 3
De pr. 1. marts 2000 ved lov nr. 1045 af 23. decem-
ber 1998 indferte tilskudsregler (det behovsathengige
tilskudssystem) indeberer, at sterrelsen af sygesik-
ringens medicintilskud afhanger af den enkelte pa-
tients udgift til leegemidler med tilskud inden for en
periode pa 12 méneder. For synonyme lgemidler be-
regnes tilskuddet af referenceprisen, der er gennem-
snittet af priserne pa de to billigste leegemidler inden
for en gruppe af synonyme laegemidler, jf. sygesik-
. ringslovens § 7 e. Efter de gzldende regler opgeres
patienternes &rlige udgifter i det behovsafthangige til-
skudssystem i referencepriser, nar laegemidlet er om-
fattet af referenceprissystemet. For et lagemiddel,
som ikke er omfattet af referenceprissystemet, og som
har en europzisk gennemsnitspris, der er lavere end
den danske pris, folger det af de geldende regler, at
tilskuddet udregnes pa grundlag af den europaiske
gennemsnitspris, mens den danske pris indgar i opge-
relsen af den enkelte patients samlede &rlige udgift til
keb af tilskudsberettiget medicin.
Regeringen finder, at den pris, der anvendes ved be-

regningen af sygesikringens tilskud, og den pris, der-

indgér i opgerelsen af patientens arlige udgifter til me-
dicin, ber vaere den samme, Forslaget indeberer der-
for, at det er udgiften opgjort i henholdsvis reference-
priser og den europaiske gennemsnitspris, nr denne
pris er lavere end den danske pris, der indgar i opge-
relsen af patienternes arlige udgifter. Det grundleg-

gende princip bag forslaget er siledes, at det er den
pris, der ydes tilskud til, som indgér i opgrarelsen af

- patientens érhge udgifter.

Til nr. 4

Efter den geldende lovs § 7 g skal en virksomhed,
der markedsforer et legemiddel éfter 1. april 1997, i
forbindelse med ansggning om generelt tilskud til lee-
gemidlet underrette Lagemiddelstyrelsen om den
pris, som virksomheden eller virksomheder i samme
koncern markedsforte legemidlet til forste gang i de
ovrige EU-lande. Tilskuddet beregnes derefter pa
grundlag af gennemsnittet af disse EU-priser, hvis de
er lavere end prisen i Danmark. Under tilsvarende om-
steendigheder indgar EU-gennemsnitsprisen i referen-
ceprisberegningen i stedet for leegemidlets pris her i
landet.

Med den foresldede nye § 7 g udvides virksomhe-
dernes indberetningspligt, sdledes at den gelder alle
generelt tilskudsberettigede lzzgemidler, ikke kun le-
gemidler introduceret efter 1. april 1997. Endvidere
skal der foretages lobende indberetning to gange om
aret i stedet for som i dag kun én gang, nemlig i for-
bindelse med indsendelsen af ansegning om generelt
tilskud. Endelig skal der indberettes s&vel en europze-
isk gennemsnitspris som en nord- og mellemeuropze-
isk gennemsnitspris. Den nord- og mellemeuropziske
gennemsnitspris vil som altovervejende hovedregel
vaere hajere end den europeiske gennemsnitspris, for-
di den ikke inkluderer lavprislandene i Sydeuropa.

Som navnt under de almindelige bemarkninger er

" det ikke praktisk muligt for Lzgemiddelstyrelsen at

kontrollere rigtigheden af alle indberetninger. Deri-
mod skal Legemiddelstyrelsen udfere stikprevekon-
trol, ligesom det skal kontrolleres, at de virksomhe-
der, der er forpligtet til at indberette europziske gen-
nemsnitspriser, rent faktisk gor det. Det er forbundet
med straffesanktionering, jf. den foresldede nye § 30
a, at undlade at afgive oplysninger eller afgive urigti-
ge eller vildledende oplysninger efter § 7 g.

Hvis apoteksindkebsprisen her i landet er hgjere
end den europziske gennemsnitspris, beregnes pa-
tientens tilskud fra den offentlige sygesikring - i over-
ensstemmelse med principperne i den nugzldende be-
stemmelse - p& grundlag af den europaiske gennem-
snitspris i stedet for leegemidlets faktiske pris. Tilsva-
rende indgér den europaelske gennemsnitspris i en
eventuel referenceprisberegning i stedet for legemid-
lets pris. Det betyder, at sygesikringens tilskud bliver
relativt mindre, og at patlentens egenbetaling bliver
tilsvarende storre.
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I den europaiske gennemsnitspris indgar priserne i
alle EU- -og E@S-lande med undtagelse- af Island,
Liechtenstein og Luxemburg. Som n@vnt i-de almin-
delige bemarkninger ses der bort fra priserne i disse
tre lande, fordi priserne i modsat fald ville veje ufor-
holdsmessigt tungt i gennemsmttet sammenholdt
med landenes beskedne mdbyggcnal ‘

Hvis apoteksmdksabsprlsen her i landet er hejere
end gennemsnittet af priserne i de “ovrige nord- og
mellemeuropa‘:lskef lande, suspenderes tllskuddet til
legemidlet. Hvis ersen sattes ned pa. niveau med den
nord- og mellemeuropamske gennemsmtsprls, ophz-
ves suspensionen. Den nord- og ‘mellemeuropziske
gennemsnitspris beregnes pa grundlag af de samme
priser som den europaiske gennemsnitspris, dog eks-
Klusive Grakenland, Italien, Portugal og Spanien,
hvor priserne generelt ligger betydellgt under priserne
i de gvrige E@S-lande.

Det vil ikke vaere muligt for en virksomhed at ind-
berette en ny nord- og mellemeuropaisk gennem-
snitspris uden for de faste halvarlige terminer. Hvis
tilskuddet suspenderes som folge af, at den nord- og
mellemeuropeiske gennemsnitspris er lavere end pri-
sen her i landet, kan virksomheden derfor kun fé sus-
pensionen ophavet ved at senke prisen i Danmark,
dvs. anmelde en lavere pris til Leegemiddelstyrelsen
efter legemiddellovens § 22.

Et legemiddels status som generelt tilskudsberetti-
get berares formelt set ikke af, at tilskuddet suspende-
res. Virksomheden skal derfor ikke indsende nogen
fornyet ansggning om generelt tilskud, hvis prisen, ef-
ter at tilskuddet er blevet suspenderet, sankes til det
nord- og mellemeuropaiske niveau. Virksomheden
skal blot anmode Lagemiddelstyrelsen om at fa sus-
pensionen af tilskuddet ophavet. Efter at have konsta-
teret, at prisen er senket tilstraekkeligt, oph@ver Le-
gemiddelstyrelsen suspensionen hurtigst muligt i for-
bindelse med en ordingr udgivelse af Specialitetstak-
sten (hver 14. dag), og der ydes atter normalt generelt
tilskud til legemidlet.

I medfer af sygesikringslovens § 7 b, stk 2, afhen-
ger storrelsen af det tilskud en patient fér i forbindelse
med kebet af et tilskudsberettiget legemiddel af pa-
tientens samlede udgift til legemidler med tilskud in-
den for en periode pé et ar. For et legemiddel, hvor til-
skuddet er suspenderet - og hvor der saledes ikke ydes
tilskud til leegemidlet - vil udgifter til legemidlet hel-
ler ikke indgé i opgerelsen af patienternes samlede ud-
gifter til leegemidler med tilskud.

Lzgemiddelstyrelsen kan i medfer af sygesikrings-

lovens § 7, stk. 4, efter ansegning fra den behandlede -

lge eller tandleege bestemme, at der ydes tilskud til

kob.af et laegemiddel, der er ordineret til en bestemt

" patient, uanset at leegemidler ikke har tilskud i medfer

af § 7, stk. 1 og 2. Et sddan individuelt tilskud til et lee-
gemiddel, der ikke er generelt tilskudsberettiget, be-
nevnes ofte enkelttilskud. Det folger af forslaget, at
der ikke kan bevilges enkelttilskud til et leegemiddel,
hvor tilskuddet er suspenderet i medfer af den foresla-
ede § 7 g, stk. 5.

‘Leegemiddélstyrelsens adgang efter den foreslaede
§ 7 g, stk. 7, til at fastsatte narmere regler vil blive
anvendt til at fastlazgge en ensartet form, hvori indbe-
retning skal finde sted, og til at fastsatte tidsterminer
for indberetningerne, der sikrer, at indberetningerne
fordeles jeevnt ud over &ret. Der vil ved fastsaettelsen
af reglerne i videst muligt omfang blive taget hensyn
til virksomhedernes ensker med hensyn til tidstermi-
ner, f.eks. sdledes at den enkelte virksomhed har en
fast termin, der galder for alle virksomhedens lege-
midler. ,

Der vil endvidere blive fastsat regler om, hvordan
den europziske og den nord- og mellemeuropaiske
gennemsnitspris beregnes i tilfelde, hvor et legemid-
del markedsferes i afvigende pakningssterrelser i de
forskellige lande. I overensstemmelse med retningsli-
nierne i Lagemiddelstyrelsens vejledning nr. 137 af

_16. oktober 1997 om indberetning af leegemiddelpri-

ser i andre EU-lande vil udgangspunktet veare, at der
beregnes en forholdsmeessig pris ud fra den naermeste
pakningssterrelse i det pagaldende land.

Lagemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte regler om
elektronisk indberetning af prisoplysninger, f.eks. via
Internettet. Dette er dog ikke aktuelt pd nuverende
tidspunkt.

~Tilnr. 5

. Suspension af den offentlige sygesikrings tilskud til
et lzgemiddel effektueres af Leegemiddelstyrelsen via
Specialitetstaksten. Kriterierne for, hvornér et gene-
relt tilskud suspenderes, fremgar umiddelbart af den -
foresldede bestemmelse. Tilskuddet suspenderes, hvis
den virksomhed, der markedsferer et legemiddel, i
medfer af legemiddellovens § 22 anmelder en apo-
teksindkebspris til Legemiddelstyrelsen, der er haje-
re end gennemsnittet af de af samme virksomhed ind-

" berettede apoteksindkebspriser i de evrige nord- og

mellemeuropaiske lande, jf. den foresldede § 7 g,

stk. 5.

Lzgemiddelstyrelsen skal sikre sig, at betingelsen
for suspension af tilskuddet til et leegemiddel er op-
fyldt, inden suspensionen effektueres. I den forbindel-
se skal Legemiddelstyrelsen give den virksomhed,
der markedsforer laegemidlet, lejlighed til at udtale
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sig. Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte en frist for
virksomhedens afgivelse af udtalelse pd mindst 7 da-

ge.

Tilnr, 6
Der er tale om en konsekvensrettelse.

Tii§2
Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i
Lovtidende. Denne . ikrafttraedelsesbestemmelse er
valgt for at sikre det sterst mulige provenu i 2000.
Reglerne far imidlertid ikke umiddelbart virkning for
tildeling og beregning af tilskud fra ikrafttraedelsesda-
gen. Virkningstidspunktet vil athenge af de regler,

som Laegemiddelstyrelsen efter forslaget fastsatter
om virksomhedernes indberetning af prisoplysninger.
Der vil blive tilstraebt en hurtig implementering af for-
slagets regler.

I medfer af den geeldende sygesikringslovs § 7 g be-
regnes tilskuddet til lzgemidler markedsfert efter 1.
april 1997 pa grundlag af gennemsnittet af legemid-
lets EU-priser, hvis gennemsnitsprisen er lavere end
prisen i Danmark. Denne regel videreferes, indtil de
foreslaede nye regler far virkning for disse legemid-
ler.. De nye regler fér virkning, nar der er sket indbe-
retning til Legemiddelstyrelsen efter de foresldede
bestemmelser i.§ 7 g, stk. 1-3.
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- Bilag til f. t. L. vedr. offentllg sygesikring

Bilag

| »Lonorjslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geeldende formulering

§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
keb af receptpligtige leegemidler, som efter an-
segning fra den virksomhed, der har bragt lege-
midlet pd markedet i Danmark er meddelt til-
skud af Legemiddelstyrelsen. Lagemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at lagemidlet ordine-
- res med henblik pa behandling af bestemte syg-
domme. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af hdndkebslegemidler, som efter ansgg-
ning fra den virksomhed, der har bragt leegemid-
- let pd markedet i Danmark, er meddelt tilskud af
Legemiddelstyrelsen, hvis legemidlerne er or-
dineret af en laege eller tandlage til personer, der
modtager pension efter lov om social pension,
eller personer, der lider af en varig lidelse, der
kraever fortsat behandling med leegemidlet.

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

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

Lovforslaget
§1
1lov om offentlig syges1krmg, jt. lovbekendt—
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som andret ved
lov nir. 1045 af 23. december 1998 foretages fol-
gende @ndringer:

1.I§7, stk 1, 1. pkt indfajes efter »Leegemid-
delstyrelsen«: «, jf. dog § 7 g, stk. 5.«

2.1 §7, stk 1, 3. pkt., indfejes efter »fortsat be-
handling med laegemldlet« « jf. dog §7 g,
stk. 5.«

3.1§7b, stk. 2, 1. pkt, indfojes efter »opgjort i
referencepriser, jf. § 7 e«: »og i europaiske gen-
nemsnitspriser, jf..§ 7 g, stk. 4«.

849 . Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Geldende formulering

§ 7 g. Den virksomhed, der markedsforer 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 leegemidiet Lagemiddelstyrelsen
om den pris, til hvilken samme laegemiddel 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
forstds et legemiddel, der tildeles et nyt dansk
specialitetsnummer.

Stk. 2. For nye apoteksforbeholdte farmaceu-
tiske specialiteter, der er godkendt'til human an-
vendelse, og som markedsferes i Danmark for-
ste gang efter den 1. april 1997, beregnes tilskud
efter §§ 7 b og 7 c, stk. 1, pa grundlag af gen-
nemsnittet af de apoteksindkebspriser ekskl.
moms, som samme farmaceutiske specialitet er
markedsfert ferste gang til i andre EU-lande, jf.
stk. 3. Ved beregningen af gennemsnittet benyt-
tes Danmarks Nationalbanks officielle notering
pé det pagaldende lands valuta pa dagen for in-
troduktionen i det pagzldende land. Hvis lege-
midlets pris er lavere end det beregnede gen-
nemsnit, beregnes tilskud pa 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 Europziske
Fellesskab udstedt markedsferingstilladelse til
en sidan farmaceutisk specialitet underretter
Lagemiddelstyrelsen om, at gennemsnittet er
endret, hvis den i stk. 2 nevnte gennemsnitspris
efterfolgende falder som folge af virksomhedens
eller virksomheder i samme koncerns markeds-
foring af samme farmaceutiske specialitet i an-
dre EU-lande.

Stk. 4. Den beregnede gennemsnitspris indgar.

i beregningen af tilskud efter § 7 e, hvis den er
lavere end den danske pris.

Lovforslaget
4. § 7 g affattes sdledes:

- »§ 7 g. Den virksomhed, der markedsferer et
leegemiddel, skal i forbindelse med anseggning

" om generelt tilskud til legemidlet underrette

Lagemiddelstyrelsen om den pris, hvortil lge-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en
virksomhed i samme koncern til apotekerne i de
avrige lande, som har ratificeret eller tiltradt Af-
talen om Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade, bortset fra Island, Liechtenstein
og Luxemburg.

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsforer et
generelt tilskudsberettiget leegemiddel, skal
hver sjette méned underrette Laegemiddelstyrel-
sen om den pris, hvortil l&gemidlet den sidste
hverdag i den forlebne seks maneders periode
blev solgt af virksomheden eller en virksomhed
i samme koncern til apotekerne i de'i stk. 1
navnte lande.

~ Stk. 3. Ved omregning af udenlandske priéer

til danske kroner skal Danmarks Nationalbanks
officielle notermg den pégzeldendc dag anven-
des
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Geeldende fo?mulerin'g -

§ 30a. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter anden lovgivning, straffes med bede den, der

1) undlader at give oplysninger efter § 7 a,

2) afgiver vildledende eller urigtige oplysnin-
gerefter§7a. -

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

" Lovforslaget

Stk. 4. Hvis den apoteksindkebspris, som i
henhold til leegemiddellovens § 22 er anmeldt til
Lagemiddelstyrelsen, er hgjere end gennem-
snittet af de i stk. 1 og 2 n®vnte priser, beregnes
tilskud efter § 7b og § 7 ¢, stk. 1, pé grundlag af
dette gennemsnit, ligesom gennemsnittet anven-
desi beregnmgen af tilskud efter § 7 e.

Stk. 5. Hvis den apoteksmdkﬂbspns som i
henhold til legemiddellovens § 22 er anmeldt til
Lagemiddelstyrelsen, er hgjere end genncm-
snittet af de i stk. 1 og 2 naevnte priser i de gvrige
nord- og mellemeuropaiske lande, suspenderes
den offentlige sygesikrings tilskud til keb af lae-
gcmidlet Suspensionen ophaves efter anmod-
ning fra vitksomheden, nér den til Leegemiddel-
styrelsen anmeldte apoteksindkebspris ikke
l&ngcre overstlger gennemsmttet

Stk. 6. Ved de gvrige nord- og mellemeuropa‘:-
iske lande forstds Belgien, Finland, Frankrig,
Holland, Irland, Norge Storbrltanmen Sverlge
Tyskland og Dstrig.

Stk. 7. Laegemlddelstyrelsen fastsaetter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at 1ndberetmng skal ske elektro-
nisk.«

5. Efter § 7 h indsettes:

»§ 7 i. Suspension af tilskuddet til et legemid-
del i medfer af § 7 g, stk. 5, offentliggeres i.Spe-
cialitetstaksten.

Stk. 2. Inden tilskuddet til et leegemiddel sus-
penderes i medfer af § 7 g, stk. 5, skal Leegemid-
delstyrelsen give den virksomhed, der markeds-
forer leegemidlet, lejlighed til at udtale sig. Leae-
gemiddelstyrelsen kan fastsette en -frist pé
mindst 7 dage for virksomhedens afgivelse af en
udtalelse.«

6. § 30 a affattes saledes:

»§ 30 a. Med mindre hojere straf er forskyldt
efter anden lovglvmng, straffes med bede den,
der

1) undlader at give oplysnmger efter § 7 g eller

2) afgiver vildledende eller urigtige oplysnin-
gerefter§ 7g.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«
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Til lovforslag nr. L 233. Skriftlig fremszttelse (30. marts 2000)

Sundhedsministeren (Sonja MikkclSén)'

Herved tlllader jeg mig for Folketmget at
fremseette:

Forslag til lov om endring af lov om offentlig
sygesikring. (Andring af medlczm‘zlskudsregler -
europeeiske gennemsnitspriser).’

(Lovforslag nr. L 233).

Lovforslaget har til formal at sikre, at leege-
middelvirksomhederne ikke markedsferer deres
produkter til hejere priser i Danmark end i det
ovrige Europa. Hverken patienterne eller det of-
fentlige ber efter regeringens opfattelse betale
mere for legemiddelvirksomhedernes produk-
ter, end man ger i det gvrige Vesteuropa.

Regeringen forventer, at forslaget generelt vil
reducere legemiddelpriserne i Danmark med la-

vere udgifter for det offentlige og patienterne til
folge.

Lovforslagets mals®tning seges opfyldt gen-
nem en &ndring af reglerne for medicintilskud.
Med forslaget foreslas det siledes for det forste,
at tilskuddet fra den offentlige sygesikring be-
regnes pa grundlag af gennemsnittet af priserne
i de gvrige EU- og E@S-lande (bortset fra Island,
Liechtenstein og Luxemburg), hvis dette gen-
nemsnit er lavere end prisen i Danmark. For det
andet foreslds det, at et generelt tilskud til et lae-
gemiddel suspenderes, hvis apoteksindkebspri-
sen her i landet er hgjere end indkebsprisen i de
gvrige nord- og mellemeuropaiske lande.

Lovforslaget gennemforer et af elementerne i
finanslovsaftalen for ar 2000.



