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Lovforslag nr. L 235. Fremsat den 3. maj 2001 af sundhedsministeren (Arne Rolighed)

‘Forslag

til

Lovom aendrmg af lov om offenthg syges1kr1ng
(Andring af medlclntllskudsregler)

§1

1lov om offenthg syge51kr1ng, _]f lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som ndret ved
lov nr. 1045 af 23. december 1998, lov nr. 1118
af 29. december 1999, lov nr. 467 af 31. maj
2000, lov nr. 469 af 31. maj 2000 og lov nr. 1031
af 23. november 2000, foretages f;zjlgende en-
dringer:

1. §§ 7-7 h affattes saledes

'»§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til kab af receptpligtige lazegemidler, som efter
ansegning fra den virksomhed, der har bragt la-
gemidlet pa markedet i Danmark, er meddelt til-
skud. af Legemiddelstyrelsen. Laegemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at lagemidlet ordine-
res med henblik p& behandling af bestemte syg-
domme (klausuleret tilskud). Den offentlige sy-
gesikring yder tilskud- til keb af hindkebslege-
midler, som efter ansggning fra den virksomhed,

der har bragt legemidlet pd markedet i Dan-

mark, er meddelt tilskud af Legemiddelstyrel-
'sen, hvis leegemidlerne er ordineret af en laege
eller tandleege til personer, der modtager pension
“efter lov om social pension, eller personer, der li-
der af en varig lidelse, der kraever fortsat be-
handling med lzegemidlet. :

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i saerhge t11-
felde meddele tilskud til et legemiddel uden an-
sogning fra den virksomhed, der har bragt leege-
midlet p& markedet i Danmark. : ,

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen offentligger

meddelelser om tilskud. - :

Sundhedsmin., 4. kt., j.nr. 2001-430-29

- Stk. 4. 1 seerlige tilfelde kan Laegemiddelsty-
relsen efter ansegning fra den behandlende leege
eller tandleege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til kob af et leegemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at lee-
gemidlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller
2 (enkelttilskud). Legemiddelstyrelsens afgo-
relse kan ikke 1ndbr1nges for anden administra-
tiv.myndighed. - ,

§7a. Sundhedsministeren fastsatter nermere
regler for meddelelse af tilskud og for tllbage—
kaldelse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen fastseetter neer-
mere regler om, hvilke oplysninger en anseg-
ning om tilskud til et legemiddel skal indeholde.

§ 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 afhaenger af den
samlede udgift opgjort i tllskudsprlser j£.§74d,
til leegemidler med tilskud i henhold til § 7, som
den sikrede har kebt inden for en periode pé et
ar, der‘ reghes fra farste indkebsdato. En ny peri-
ode pé et &r indledes forste gang, den sikrede ko-
ber laegemldler med tilskud i henhold til § 7 efter
udlebet af foregdende periode.

Stk. 3. Overs‘uger den samlede udglft inden for
en periode pa ¢t &r ikke 510 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 ar. Overstlger den samlede
udgift inden for en periode pd etd ar 510 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar;"

1) 50 pet. af den del, som overstlger 510 kr
men ikke 1.230 kr
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2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.230 kr.,
men ikke 2.875 kr.
3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.875 kr.

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 1.230 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 &r 50 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa et &r
1.230 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar:

1) 75 pet. af den del, som overstiger 1.230 kr.,
men ikke 2.875 kr.
2) 85 pct. af den del, som overstlger 2 875 kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede ind-
ledt periode pa et &r, beregnes tilskud efter stk. 4,
indtil denne periode udleber.

Stk. 6. Sundhedsministeren -fastsatter- regler
om regulering af udgiftsgreenserne i stk. 3 og 4
og egenbetalingslofteti § 7 ¢, stk. 1.-

Stk. 7. Er der ved kab af leegemidler ydet et til-
skud, som overstiger det, som den sikrede efter
reglerne i stk. 3-4 og § 7 c, stk. 1-2, var beretti-
get til, kan der reguleres herfor i forbindelse med
den sikredes efterfolgende keob af legemidler
med tilskud i henhold til § 7. Afviger de tilskud,
der er ydet til den sikrede i lgbet af en periode pa
ét ar fra de tilskud, som den sikrede efter regler-
ne i stk. 3-4 og § 7 ¢, stk. 1-2, var berettiget til,
reguleres der herfor i den fralgende periode.

§ 7 c. Leegemiddelstyrelsen kan efter ansog-
‘ning fra den behandlende leege bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for legemidler kan tilskuddet til
kab af leegemidler med tilskud i henhold til § 7
udgere 100 pet. af den del af den samlede egen-
betaling opgjort i tilskudspriser, som udger mere
end 3.700 kr. arligt.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen bevilger efter an-
sogning fra den behandlende leege 100 pct. til-
skud til laegeordirierede leegemidler til sikrede,
der er dgende, nér en lege har fastsléet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
m4 anses for udsigtsles. Tilskuddet ydes til den
af Lagemiddelstyrelsen i henhold til leegemid-
dellovens § 22 udmeldte forbrugerpris for lacge-
midlet, uanset om denne pris overstiger en even-
tuel tilskudspris efter § 7 d. :

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen. kan fastseette
narmere regler for, hvilke oplysninger ansgg-
ning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Den pris, der anvendes ved beregning af
tilskud (tilskudsprisen) ved keb af et legemiddel

" med tilskud efter § 7, stk. 1-2, fastsettes hver

sjette méned. Hvis den af Laegemiddelstyrelsen i
henhold til leegemiddellovens § 22 faktisk ud-
meldte forbrugerpris ved keb af et legemiddel
med tilskud er lavere end tilskudsprisen, bereg-
nes tilskuddet til dette lzgemiddel af den ud-
meldte forbrugerpris.

Stk. 2. For et legemiddel, hvortil der ydes til-
skud efter § 7, stk. 1-2, fastsaettes tilskudsprisen,
som den af Legemiddelstyrelsen udmeldte for-

_ brugerpris for laegemidlet, Jf dog stk. 4, 6-8 og

10.

Stk. 3. For et leegemiddel, hvortil der ydes til-
skud efter § 7, stk. 4, udger tilskudsprisen den af
Leegemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris.

Stk. 4. For et legemiddel, hvor der er beregnet
en europaisk pris pd grundlag af virksomhedens
indbefetnirig efter § 7 £, beregnes tilskudsprisen
pa baggrund af den europaelske pris, jf. dog
stk. 6.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan gruppere la-
gemidler med tilskud efter § 7, stk. 1-2, som an-
vendes pa samme indikationer, og som har en
behandlingsmaessigt set sammenlignelig virk-
ning, med henblik pa, at der fastsattes samme
tilskudspris for de omhandlede leegemidler (til-
skudsgrupper). .

Stk. 6. For ‘laegemidler, der indgar i en til-
skudsgruppe, hvor der for mindst et leegemiddel
er beregnet en europeisk pris pd grundlag af
virksomhedernes indberetninger efter § 7 £, be-
regnes tilskudsprisen pa baggrund af den laveste
beregnede europaiske pris. ;

Stk. 7. For laegemidler, der mdgar ien til-
skudsgruppe, hvor der ikke er anmeldt en eller
flere europeiske priser i medfor af § 7 f bereg-
nes tilskudsprisen pa baggrund af den laveste an-
meldte apoteksindkebspris.

Stk. 8. For parallelimporterede og paralleldl-
stribuerede leegemidler fastsattes tilskudsprisen
svarende til den tilskudspris, der er fastsat for det
direkte forhandlede laegemiddel, jf. dog stk. 9.

Stk. 9. Markedsferes et paralleldistribueret lz-
gemiddel ikke i Danmark af den virksomhed el-
ler en virksomhed inden for den koncern, der har
den europaiske markedsforingstilladelse il lee-
gemidlet, fastsattes t11skudspr1sen efter reglerne
i stk. 2-4, 6-7 og 10.

Stk. 10. 1 tilfelde, hvor patienter fir udleveret
en del af en pakning med lzegemidler (dosisdis-
pensering), beregnes en tilskudspris pr. lege-
middelenhed (enhedstilskudspris). For leegemid-
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ler omfattet af stk. 5 beregnes enhéedstilskudspri-
sen ud fra den laveste tilskudspris eftér reglerne
i stk. 6-7 .0g 9 vanset pakningssterrelse. For ov-
rige legemidler beregnes ‘enhedstilskudsprisen
efter reglerne i stk. 2-4. Hvis udgiften til et lege-
middel er lavere end enhedstilskudsprisen, be-
regnes tilskuddet til dette legemiddel af udgif-
ten til legemidlet. Laegemiddelstyrelsen kan
fastsztte nermere regler om ydelse af tilskud til
d081sdlspenserede leégemidler, herunder om be—
regning af enhedstilskudsprisen.

Stk. 11! Laegemiddelstyrelsen kan i ganske
sarlige tilfeelde bestemme, at tilskuddet til et lee-
gemiddel, der er ordineret til en bestemt patient,
skal-beregnes pa grundlag af den af Legemid-
delstyrelsen udmeldte forbrugerpris til legemid-
let, selv om denne pris overstiger tilskudsprisen
(forhgjet tilskud). Lagemiddelstyrelsens afgg-
relse traeffes senest 14 dage efter, at ansegning
om forhgjet tilskud er modtaget fra den ordine-
rende laege.

§7e. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse til et leegemiddel kan undtagelsesvis ansg-
ge Lazgemiddelstyrelsen om at fi andret til-
skudsprisen, hvis serlige grunde taler derfor.
Ansggningen skal angive de sarlige grunde,
hvorpa den indgives.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen behandler en an-
segning efter stk. 1 inden 30 dage efter indgivel-
se af ansegningen. Laegemiddelstyrelsen kan
kraeve, at ansggeren supplerer ansggningen med
yderligere oplysninger. I sddanne tilfelde sus-
penderes fristen i 1. pkt., indtil de kreevede op-
lysninger er modtaget.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsens afgerelse efter
stk. 1 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsattende virkning.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan, hvis forud-
setningerne for fastsxttelsen af en tilskudspris
vaesentligt har endret sig, fastsette en ny til-
skudspris uden ansggning fra en indehaver af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel.

§ 7 f. Den virksomhed, der markedsforer et
leegemiddel, skal i forbindelse med ansegning
om generelt tilskud til legemidlet underrette
Leegemiddelstyrelsen om den pris, hvortil leege-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en
virksomhed i samme koncern til apotekerne i de
ovrige lande, som har ratificeret eller tiltradt af-
talen om Det Europeiske @konomiske Samar-
bejdsomrade, bortset fra Grekenland, Luxem-
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bourg, Portugal og Spamen (laegemldlets euro-
peiske pris).

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsforer et
generelt tilskudsberettiget lzegemiddel, skal hver
sjette méned underrette Lacgemiddelstyrelsen
om den pris, hvortil legemidlet den sidste hver-
dag i den forlgbne seksmanedersperiode blev
solgt af virksomheden eller en virksomhed i
samme koncern til apotekerne i de i stk. 1 neevn-
te lande. :

" Stk. 3. Ved omregning af udenlandske priser
til danske kroner skal Danmarks Nationalbanks

officielle notering den pigeldende dag anven-

des.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsetter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektro-
nisk.

§ 7 g. Leegemiddelstyrelsen forer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er ngdven-
dige for beregning af tilskud efter §§ 7-7 f. Her-
udover kan registeret indeholde oplysninger om
enkelttilskud og forhgjet tilskud.
Stk. 2. Registeret kan ud over de i stk. 1 nevn-
te oplysninger indeholde oplysninger, der er
ngdvendige for administrationen af en serlig
myndigheds- eller apoteksadministreret beta-
lingsordning for leegemiddelkeb, samt oplysnin-
ger der benyttes af apotekerne ved administrati-
onen af tilskud til leegemidler efter den sociale
lovgivning.
Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter nerme-
re regler om driften af registeret, herunder om,
1) hvilke oplysninger der mé registreres i regi-
steret,

2) indberetning af oplysninger om tilskud til
medicin efter den sociale lovgivning,

3) pligt til sletning af registrerede oplysninger,

4) apotekeres, laegers og andres adgang til op-
lysningerne i registeret,

5) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registeret og til at benytte registerets oplys-

ninger ved beregning af sygesikringstilskud

og ~

6) apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret.

§ 7 h. Medicintilskudsnavnet, der bestdr af
hgjst 7 medlemmer, rddgiver Laegemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nzevnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sygesikringens Forhandlings-

Fremsatte lovforslag (undt. finans--og tillegsbev.lovforslag)
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udvalg. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 -skal
vere alment praktiserende leeger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Lage-
middelstyrelsen. Beskikkelsen geelder for 4 4r ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
nzevnets medlemmer. ’

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette en
forretningsorden- for Medicintilskudsnevnet.
Medlemmerne af Medicintilskudsnaevnet mé
ikke vaere gkonomisk interesserede i nogen virk-
somhed, som fremstiller, importerer eller for-
handler leegemidler.«

2. § 7j ophaves.

3. § 30 a affattes séledes:

»§ 30 a, Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter anden lovgivning, straffes med bede den,
der
1) undlader at give oplysninger efter § 7 feller

2) afgiver vildledende eller urlgtlge oplysnin-
gerefter § 7 1.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5 kapitel.«

§2

Stk. 1. Loven treder i kraft den 25. juni 2001,
§ 7 d, stk. 10, som omfattet ved denne lovs § 1,
nr. 1, dog ferst den 1. oktober 2001.

Stk. 2. Samtidigt ophzeves § 2 i lov nr. 1031 af
23. november 2000 om andring af lov om of-
fentlig sygesikring,.

Stk. 3. 1optil 6 maneder efter lovens ikrafttrae-
den kan Laegemiddelstyrelsen fastseette tilskuds-
prisen efter § 7 d med kortere mellemrum end 6
maéneder.
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Bekakninger til lovfors]aget

Almmdelzge bemoerkmnger

Baggrunden Jor lovforslaget

Som en udmentning afetaf aﬁalepunkterne i ﬁnans—
lovsaftalen for 2000 pa sundhedsomrédet blev.syge-
sikringslovens hidtidige regel om, at tilskud til nye lze-
gemidler maksimalt ydes til produktets europaiske
gennemsnitspris, @ndret ved lov nr. 469 af 31. maj
2000, séledes at reglen kom til at geelde alle leegemid-
ler. Der henvises heromtil Folketingstidende 1999-
2000, forhandlingerne, s.-6471, 8237, 8762, tilleg A,
s. 6788, 6774, tilleg B, s. 666 og tilleg C, s. 961.

De nye regler indebar, at: _

A) Tilskuddet fra den offentlige sygesikring bereg-
nes pa grundlag af gennemsnittet af apoteksind-
-kebspriserne i de evrige EU- og E@S-lande (eks-
Klusive Liechtenstein, Luxembourg og Island),
hvis dette gennemsnit er lavere end prisen i Dan-
mark. ,

B) Et generelt tilskud til et laegemiddel suspenderes,

~ hvis apoteksindkebsprisen i Danmark er hejere

* end prisen i de gvrige nord- og mellemeuropzi-

‘ske lande (landene under punkt 1 eksklusive Spa-
nien, Jtalien, Portugal og Graekenland).

Fra 30. oktober 2000 tridte regleine under punkt A
successivt i kraft. For s vidt angar reglen under punkt
B, havde sundhedsministeren anmodet Leegemiddel-
styrelsen om, i god tid inden tilskuddet til et leegemid-
del blev suspenderet, at informere offeﬁtligheden her-
om. De farste leegemidler ville derfor tidligst f3 sus-
penderet tilskuddet den 22. januar 2001, _

Partierne bag loveendringen fandt umiddelbart ef-
ter, at reglen under punkt A havde fiet virkning, at
nogle medicinbrugere var bragt i en urimelig situati-
on, som folge af at priserne pé visse leegemidler i Dan-
mark var betydeligt hejere end det i- loven definerede
europeeiske gennemsnit. -

Med lovnr. 1031 af23. november 2000 blev regler-
ne derfor midlertidigt opheevet, og der blev samtidigt
indfert begransninger pa virksomhedernes prisfast-
saettelse i form af et prisloft. Der henvises herom til
Folketingstidende 2000-2001, . forhandlingerne, . s.

1551, 1629, 1630, tilleg A, s. 2668, 2653, tlllaeg B, s.
87 og tilleeg C, s. 83.

Prisloftet bestér af to evre grenser. Frem til den 25.
juni 2001 kan apotekernes 1ndk;abspr1ser saledes hver-
ken overstige

*  den pris, der var anmeldt af den enkelte leegemid-

delvirksomhed til Leegemiddelstyrelsen ved lo-
vens fremszattelse den 17. november 2000, eller
+  legemidlets - vesteuropeiske gennemsnitspris
'(gennemsnittet af prisen i de gvrige EU- og E@S-
lande -eksklusive Liechtenstein, Luxembourg og
Island).

Den midlertidige suspension af reglerne om medi-
cintilskud og europwiske gennemsnitspriser samt
prisloftet ophaeves igen den 25. juni 2001,

‘I forbindelse med fremseettelsen af lovforslaget i
november 2000 (L 117, Folketinget 2000-01) tilken-
degav regeringen, at den ville gennemfore et udvalgs-
arbejde i suspensionsperioden. Regeringen nedsatte
pé den baggrund et udvalg, der inden for rammerne af
det behovsafhangige medicintilskudssystem bl.a. fik
til opgave at fremkomme med forslag til forenkling af
medicintilskudssystemet og anvise modeller, der sam-
tidigt kan sikre, at patienterne ikke fir en vasentlig
foroget egenbetaling, og at legemiddelpriserne i Dan-
mark holdes pa europeisk niveau. Udvalget skulle
herunder tage stilling til hvilke lande, der skal indga i
beregningen af det europeeiske niveau.

. Udvalget blev sammensat med reprasentanter fra
folgende myndigheder og organisationer:. Sundheds-
ministeriet (formand), Finansministeriet, Erhvervsmi-
nisteriet, Leegemiddelstyrelsen, De Samvirkende In-
valideorganisationer, Forbrugerridet, Lezgemiddelin-
dustriforeningen, Parallelimporterforeningen, Lage-
foreningen, Apotekerforeningen, Amitsrddsforenin-
gen og Kebenhavns og. Frederiksberg Kommuner i
forening,

Udvalgets arbejde.er nu feerdigt, og resultatet fore-
ligger i form af rapporten: »Medicintilskud og euro-
p=iske gennemsnitspriser«. :

Rapporten indeholder forst og fremmest udvalgets
anbefaling af en samlet model for anvendelse af euro-
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peiske gennemsnitspriser i tilskudssammenhang. .

Herudover er der en reekke »mindre« anbefalinger til
regelendringer og andre tiltag bl.a. fremsat med hen-
blik pa regelforenkling.

Lovforslaget bygger pa udvalgets anbefalinger.

Anbefalinger fra Sundhedsministeriets udvalg om
Jorenkling af medicintilskudssystemet og anvendelse
af europeiske leegemiddelpriser i
tilskudssammenhceng

Den model for anvendelse af europziske gennem-
snitspriser i tilskudssammenhaeng, som udvalget om
forenkling af medicintilskudssystemet mv. anbefaler,
indeberer, at der fastsettes en sakaldt »tilskudspris«
for alle leegemidler med tilskud, der saelges i mindst et
af de lande, som indgér i det europzeiske gennemsnit.
Tilskudsprisen, der angiver det belob, som maksimalt
kan indgd i beregningen af den enkelte patients medi-
cintilskud, fastseettes som produktets europeciske gen-
nemsnitspris. Hvis den faktiske pris for et leegemiddel
er lavere end tilskudsprisen, anvendes den faktiske
pris ved beregningen af tilskud.

Udvalget foreslér, at det europaiske gennemsnit
baseres pad EU-/E@S-lande med et sammenligneligt
bruttonationalprodukt pr. indbygger svarende til, at
der sammenlignes med lande inden for et belte om-
kring den danske veerdi pa = 30%.

For legemidler, der alene szlges i Danmark ydes
tilskuddet til den danske pris, med mindre leegemidlet
indgar i en gruppe af synonyme laegemidler, dvs. lz-
gemidler med samme aktive indholdsstof.

Der indberettes europaiske priser hver % ar, og til-
skudsprisen ldses i 6 méaneder. Fastlasningen af til-
skudsprisen gelder ogsd for legemidler, der alene
seelges i Danmark. , '

Tilskudsprisen for parallelimporterede leegemidier
er lig tilskudsprisen for det direkte forhandlede pro-
dukt.

Modellen indeberer, at referenceprissystemet for
synonyme leegemidler i sin nuvaerende form afskaffes.
Princippet om gruppering af synonyme legemidler
med henblik pé tilskudsberegning fastholdes dog.

For legemidler med europaiske gennemsnitspri-
ser, hvor der findes synonyme preeparater, fastszttes
tilskudsprisen inden for synonymgruppen som den la-
veste europaiske pris. Hvis der i en synonymgruppe
bade indgér leegemidler med europeziske gennem-
snitspriser, og leegemidler der alene markedsferes i
Danmark, har den danske pris for sidstnsevnte produk-
ter ikke indflydelse p& synonymgruppens tilskudspris.
Inden for eventuelle synonymgrupper, hvor alle lage-
midler alene s&lges i Danmark, er det den danske pris

pé det billigste praeparat, der danner grundlag for til-
skudsberegningen.

Udvalget foreslar, at sygesikringslovens regler om
forhgjet tilskud bibeholdes, hvorved det sikres, at pa-
tienter, hvor der af behandlingsmeessige drsager veel-
ges et dyrere synonympraparat, kan fa det fulde til-
skud til det valgte pracparat.

Udvalget har til grund for sin anbefaling lagt afge-
rende veegt pd, at Leegemiddelindustriforeningen (Lif)
overfor udvalget har oplyst, at Lif’s medlemsvirksom-

heder ~ forudsat det efter konkurrencereglerne kan til- -

lades — er indstillet pd i et ar efter ikrafttrazdelsen af en
ny lovgivning ikke at heeve priserne pé generelt til-
skudsberettigede legemidler over det europeiske
gennemsnit pa den enkelte virksomheds produkter.
Tilkendegivelsen er afgivet under forudseetning af, at
den endelige lovgivning er acceptabel, herunder at en
neermere vurdering viser, at den ikke strider mod EU-
retlige regler, og at den er baseret pé de principper, der
er fastlagt i forslaget, herunder valget af lande, der
indgdr i sammenligningerne. Uforudsete og sarlige
omstendigheder kan gere prisjusteringer nedvendige.
Lif har tilkendegivet, at prisforhgjelser ud over det
europziske gennemsnit alene vil finde sted efter for-
udgéende droftelser med Sundhedsministeriet.

Kombinationen af den anbefalede model og tilken-
degivelsen fra Lif indebeerer efter udvalgets opfattelse
en velafbalanceret opfyldelse af de malsaetmnger der
er sat op for udvalgets arbejde.

Udvalget legger serlig veegt pa, at der kun i ganske
seerlige tilfelde vil kunne opstd situationer, hvor man
ikke pé apoteket vil kunne fa et leegemiddel med det
fulde tilskud.

Modellen indebarer —analogt til det geeldende refe-
renceprissystem — at det er forbundet med en mere-
genbetaling, hvis man ikke vaelger det preeparat i en
synonymgruppe, som tilskudsprisen er fastlagt pé
grundlag af, eller et eventuelt billigere produkt. Med
udvalgets forslag om at bibeholde reglerne om forhe-
jet tilskud sikres det imidlertid, at patienter, hvor der
af behandlingsmeessige drsager vaelges et dyrere syno-
nympreeparat, kan fi det fulde tilskud til det valgte
praparat.

Udvalget anbefaler, at den nwdvendlge lovglvnmg
seges tilvejebragt meget hurtigt, sdledes at de foresla-
ede regler kan treede i kraft snarest muligt.

Udvalget finder, at det i den periode, hvor Lif’s til-
sagn pé prisomrédet er geeldende, ma vurderes, hvor-
vidt de foresliede regler i kombination med den sam-
lede regulering af medicinomradet i sig selv kan sikre
et prisniveau i Danmark pd niveau med det @vrige
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Vesteuropa. Udvalgets medlemmer er indstillet pa

hver iseer at bidrage til dette arbejde.

“"Udvalget har i-evrigt tilkendegivet, at hvis model-
len gennemfares, og de forventede effekter realiseres,
er det udvalgets vurdering, at der ikke er grundlag for
~ at arbejde videre med en-ordning med licitationer pa
medicintilskudsomradet som aftalt i finanslovsaftalen
pé sundhedsomradet for 2000.

Af udvalgets gvrige anbefahnger kan navnes, at
udvalget anbefaler,

a) at reglerne om apoteksadmmlstreret substltutlon
af synonyme leegemidler forenkles,

b). at der skabes sammenfald mellem de legemidler,
der er omfattet af substitutionsordningen, og de
leegemidler der er omfattet af referenceprissyste-
met, og at referenceprisen fastsattes som prisen
pa det billigste produkt i en given referencepris-
gruppe, : : :

¢) at der ivaerksettes en vurdering af behovet og
mulighederne for at etablere en betalingsordning,
som kan sikre, at flere medicinbrugere kan f4 ud-
jeevnet deres egenbetaling over ret,

d) at Legemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregi-

ster udvides med oplysmnger om bl.a. medicintil-

“skudsbevillinger efter sociallovgivningen ' og
eventuelle henstandsordnmger,

e) at der udarbejdes ot beslutningsgrundlag for en
stillingtagen til forskellige modeller for, hvorle-
des borgerne under sikre forhold kan i mulighed
for elektronisk adgang til egne oplysninger i Lae-

:gemlddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister, og

f). at a,lbejdet til fremme af rationel farmakoterapi

intensiveres bl.a. gennem at der dbnes op for, at

'Laegemlddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregi-

ster i hejere grad kan anvendes i arbejdet for at

understgite en rationel legemiddelanvendelse, og

ved at Leegemiddelstyrelsen og Institut for Ratio-

. nel Farmakoterapi etablerer et landsdaekkende

system, der giver amter, leeger og andre interesse-

 rede adgang til let tilgeengelige oplysninger til
‘brug for rationel farmakoterapi. -

Det bemeerkes, at. udvalgets anbefalinger Vedmren-
de referenceprissystemet ma-vurderes i lyset af den
samlede model for anvendelse af europeeiske priser i
t11skudssammenhaeng Denne model indebeerer i reali-
teten, at.»referenceprisen« som hovedregel fastszites
som laveste europaiske pris i en synonymgruppe.

- Regeringen kan umiddelbart stotte udvalgets anbe-
falinger som gengivet i punkt a-f og vil tage initiativ
til en gennemforelse heraf,

Lovforslagets indhold

Det foreliggende lovforslag iridebaerer, at de nu sus-
penderede regler om tilskud beregnet pa baggrund af
europaeiske gennemsnitspriser og reglerne om suspen-
sion af tilskud, hvis den danske pris-overstiger det
nord- og mellemeuropeiske niveau, ikke' treeder i
kraft den 25. juni 2001. I stedet erstattes disse af regler
om beregning af tilskud pa baggrund af europeiske
priser efter de principper, som er anbefalet af Sund-
hedsministeriets udvalg om forenkling af medicintil-
skudssystemet og anvendelse af europaiske leegemid-
delpriser i tilskudssammenheng. Regeringen legger i
den forbindelse veegt pa, at udvalget har haft en meget
bred sammensztning, og at anbefalmgerne er fremsat
i enighed. »

Med lovforslaget folges endvidere udvalgets anbe-
faling om en udvidelse af indholdet i Leegemiddelsty-
relsens’ Centrale Tilskudsregister med oplysninger,
der er ngdvendige for administrationen af en sxrlig
betalingsordning for leegemiddelkeb, samt oplysnin-
ger der benyttes af apotekerne ved administrationen af
medicintilskudsordninger efter den, sociale lovgiv-
ning. Formalet hermed er at lette den daglige admini-
stration for medicinbrugere, apoteker og kommuner
samt sikre mod fejl og eventuelt misbrug,

Herudover foreslas det, at der i loven fastszttes ud-
trykkelig hjemmel til at regulere for for meget udbe-
talt tilskud i forbindelse med eﬁerffalgende keob af tll—
skudsberettigede leegemidler. . -

Endeligt indeholder forslaget en reekke mindre #n-
dringer af redaktionel karakter i forhold til den gael-
dende lovgivning. :

Da det samlede forslag forer til aendrmger i hoved-
parten af sygesikringslovens bestemmelser om medi-
cintilskud, har regeringen af redaktionelle grunde
valgt ikke at fremsaette lovforslaget i form af enkelt-
stdende specifikke forslag til @ndringer af de enkelte
bestemmelser, men i stedet som et samlet forslag il
medlcmt1lskudsbestemmelseme

. For en god ordens skyld skal det understreges, at
der ikke med forslaget &ndres ved de grundleeggende
principper for medicintilskudssystemet, dvs. det be-
hovsafhangige tilskudssystem, ligesom der ikke fore-
slas @ndringer af tilskudssystemets udglﬁsgraenser i
forhold til geeldende ret.

I det folgende beskrives hovedmdholdet i forslaget
om anvendelse af europeiske priser i tilskudssam-
menheng. For.en beskrivelse af de gvrige 2endrings-
forslag henvises til bemaerknmgerne til de enkelte be-
stemmelser. « :
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Lovforslagets model for anvendelse af europceiske
priser i tilskudssammenhceng

. Sundhedsministeriets udvalg om forenkling af me-
dicintilskudssystemet og anvendelse af europeiske
lzegemiddelpriser i tilskudssammenhaeng, der udover
en rekke myndigheder bestod af repreesentanter for
bade forbruger-/patientinteresser og lagemiddelbran-
chen og apotekerne, har som navnt i enighed anbefa-
let en serlig model for anvendelse af europaeiske pri-
ser i tilskudssammenhzang.

Det har i en &rreekke veeret en érkleeret malsatning
for regeringens leegemiddelpolitik, at hverken medi-
cinbrugerne eller det offentlige skal betale mere for
leegemiddelvirksomhedernes produkter-i Danmark,
end man gar i det gvrige Vesteuropa. Udvalgets for-
slag ligger efter regeringens vurdering i umiddelbar
forlengelse af denne malsaetning.

- Regeringen kan bl.a. pd den baggrund tilslutte sig
udvalgets anbefaling og foreslér pa den baggrund med
det foreliggende lovforslag, at modellen implemente-
res i sygesikringsloven.

Forslaget &ndrer ikke ved de grundlaeggende regler
for tilskudsberegning. Det solidariske behovsafhen-
gige tilskudssystem, som tilgodeser de medicinbruge-
re, der har de sterste udgifter til tilskudsberettigede
legemidler, fortsziter siledes uandret, Andringerne
vedrorer alene de priser, der ligger til grund for til-
skudsberegningen.

Det er regeringens opfattelse, at hovedprincipperne
bag forslaget om, hvilke priser der skal danne grund-
lag for tilskudsberegning, indebzerer en forenkling i
forhold til de frem til 25. juni 2001 suspenderede reg-
ler. Det bemearkes i denne forbindelse, at en reekke
grundlzeggende forhold ved leegemiddelomréidet, her-
under behovet for at skelne mellem direkte forhand-
ling og parallelimport/paralleldistribution af lege-
midler, indebarer, at reguleringen umiddelbart kan
give indtryk af at vaere forholdsvis kompliceret.

Med forslagets § 7 d, stk. 1, foreslas det, at den pris,
der anvendes ved beregning af tilskud ved keb af et
leegemiddel med generelt tilskud (tilskudsprisen),
fastszttes hver % &r. Hovedreglen er, at tilskudsprisen
enten-er den forbrugerpris, som laegemidlet har pa det
pagacldende tidspunkt (stk. 2), eller — for legemidler,
hvor virksomheden har oplyst en europaisk pris for
produktet — en tilskudspris beregnet pa baggrund af
den europeiske pris (stk. 4).

Den pris, der ydes tilskud til ved kab af et lzegemld-
del, kan aldrig overstige leegemidlets faktisk pris ved
det konkrete lgemiddelkeb. Hvis forbrugerprisen
ved keb af et l.egemiddel med tilskud er lavere end til-

skudsprisen, beregnes tilskuddet til 1aegem1dlet séle-
des af forbrugerprisen (stk. 1).

Efter forslagets § 7 d, stk. 3, far personer, der er til-
delt enkelttilskud efter § 7, stk. 4, til et leegemiddel
uden generelt tilskud, altid tilskuddet beregnet-efter
forbrugerprisen som udmeldt af Lagemiddelstyrel-
sen. Enkelttilskud kan endvidere gives til legemidler,
der ikke er markedsfert her i landet. Disse laeegemidler
udleveres efter en sarlig udleveringstilladelse fra Lee-
gemiddelstyrelsen. Der er ikke fastsat en forbruger-
pris af Leegemiddelstyrelsen for disse leegemidler. Til-

skuddet beregnes derfor efter den faktiske forbruger-
pris.

Princippet om, at Legemiddelstyrelsen kan gruppe-
re legemidler med henblik pé, at der fastsattes én
pris, der anvendes ved beregning af tilskud ved keb af
leegemidler inden for gruppen — som det i dag kendes
fra referenceprissystemet — videréfores med forslagets
§ 7 d, stk. 5. Disse grupper kaldes efter forslaget »til-
skudsgrupper«. ,

De gzldende regler indebzrer, at referenceprlsen
inden for en sidan leegemiddelgruppe fastsattes som
gennemsnittet af priserne pa de to billigste produkter
inden for gruppen. De frem til 25. juni 2001 suspen-
derede regler betyder endvidere, at de europziske pri-
ser pa produkterne ligeledes kan indga i fastseettelsen
af referenceprisen.

Forslaget indeberer en forenkhng i forhold hertil,
idet der kun indgér én pris i fastsattelsen af tilskuds-
prisen inden for en given tilskudsgruppe.

Forslaget fastleegger med § 7 d, stk. 6-9, hvorledes
tilskudsprisen fastsettes i en rackke specifikke situati-
oner, herunder inden for en tilskudsgruppe.

Inden for en tilskudsgruppe, hvor der indgar mindst
et leegemiddel med en europeisk pris, beregnes til-
skudsprisen pd baggrund af den laveste beregnede
europeiske pris.

Er der ikke i en tilskudsgruppe leegemidler med en
europaeisk pris, beregnes tilskudsprisen p4 baggrund
af den laveste anmeldte danske apoteksindkebspris.

For parallehmporterede leegemidler og leegemidler
med en europzisk markedsforingstilladelse (parallel-
distribuerede legemidler) fastszttes tilskudsprisen
som identisk med den tilskudspris, der er fastsat for
det direkte forhandlede leegemiddel.

Hvis et paralleldistribueret leegemiddel ikke mar-~
kedsfores i Danmark af den virksomhed eller en virk-
somhed inden for den koncern, der har den europi-
ske markedsforingstilladelse til legemidlet — det vil
reelt sige, at der ikke er et direkte forhandlet legemid-
del — fastswttes tilskudsprisen efter de almindelige
regler. ‘
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-Med lovforslagets § 7'd, stk. 10, fastsattes regler
om beregning af tilskudsprisen for legemidler, der
dosisdispenseres. Den 15. marts fremsatte sundheds-
ministeren for Folketinget forslag til Lov om @ndring
af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
lov om offentlig sygesikring (L 185). Lovforslaget in-
deberer, at adgangen til at dosisdispensere leegemid-
ler til enkeltpersoner, der behandles i den primare
sundhedssektor, udvides, saledes at apotekerne far ad-
gang til at dosisdispensere fra samme pakning til flere
enkeltpersoner. Om baggrunden for forslaget og om
forslagets bestemmelser om organiseringen mv. af do-
sisdispenseringsordningen henvises til lovbemzrk-
ningerne til L 185. L 185 indeholder imidlertid ogsa
forslag om regler om beregning af den referencepris,
der skal anvendes ved ydelse af medicintilskud efter
sygesikringsloven til dosisdispenserede leegemidler. -

- Bestemmelserne i det her foreliggende lovforslag

om fastszttelse af den pris, der danner grundlag for

ydelse af medicintilskud i de tilfelde, hvor der eksi--

sterer synonyme leegemidler, er ikke baseret pa en re-
ferencepris, men pa en-tilskudspris. Tilskudsprisen
fastswttes forskelligt athengigt af, hvilken tilskuds-
gruppe det enkelte laegemiddel tilhgrer. Af lovtekni-
ske .grunde finder regeringen det nedvendigt, at der
med det foreliggende forslag fastsaettes regler om be-
regning af medicintilskud ved dosisdispensering af
leegemidler, herunder synonyme legemidler. Disse
regler fastsettes med bestemmelsen i lovforslagets
§ 7 d, stk. 10. Regeringen er indstillet pd at fremseette
&ndringsforslag til L 185, saledes at reglerne om ydel-
se af medicintilskud til dosispenserede legemidler
udgér af L 185. »

Med forslaget indferes der en saerhg bestemmelse
om beregning af en tilskudspris som grundlag for fast-
seettelse af medicintilskud til dosisdispenserede laege--
midler til patienter:

Forslaget indebarer, at der anvendes en serlig-en-
hedstilskudspris ved beregning af tilskud til dosisdis-
penserede legemidler. For synonyme legemidler

geelder, at alene leegemidler, der indgér i beregning af

en tilskudspris for en tilskudsgruppe, indgér i fastseet-
‘telsen af enhedstilskudsprisen. Samtlige paknings-
sterrelser af sidanne leegemidler ~ herunder paknings-
sterrelser der ikke indgdr i fastseettelsen af en tilskuds-
pris for en tilskudsgruppe, fordi de ikke kan grupperes
med andre pakninger — inkluderes i fastsettelsen af
enhedstilskudsprisen. o

Forslaget indeholder endvidere en bestemmelse
om, at i tilfeelde, hvor udgiften til et leegemiddel (pr.
enhed) er lavere end enhedstilskudsprisen, beregnes
tilskuddet til dette leegemiddel af udgiften til lege-

midlet. Bestemmelsen skal sikre, at der ikke kan ydes
tilskud til mere end leegemidlets fulde pris.

Leegemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastswmtte
nzrmere regler om ydelse af tilskud til dosisdispense-
rede legemidler, herunder om beregning af enhedstil-
skudsprisen. Bemyndigelsen vil bl.a. blive anvendt til

at fastsette regler om ydelse af tilskud til dosisdispen-

seringsgebyr. Reglerne fastsettes siledes, at dosisdis-
penseringsgebyret indregnes i’ lraegemiddelpris'en; sé-
ledes at der ydes sygesikringstilskud til gebyret med
den aktuelle tilskudssats for patienten, forudsat at'do-
sisdispensering er legeordineret, og der indgar mmdst
ét tllskudsberettlget leegemiddel i doseringen.’

Der ydes ikke sygemkmngstﬂskud til gebyret ved
dosisdispensering, som bestilles af den enkelte patlent
uden leegeordination.

Der kan i serlige tilfeelde vaere behandhngsmaesm—

ge grunde til, at en patient ordineres ét specifikt lege- o

middel inden for en t11skudsgruppe frem for et andet,

Regeringen leegger vaegt p4, at det i ‘sadanne tilfelde
skal vaere muligt for en patient at f3 tll_skuddet bereg-
net pa grundlag af forbrugerprisen pé det ordinerede
legemiddel, selv om denne pris eventuelt overstiger
tilskudsprisen (forhigjet tllskud) Denne mulig er givet
ved § 7 d, stk. 11. Der er tale om en Vlderefﬁrelse af
en geeldende regel.

- Tilskudsprisen fastsaettesv som hovedregel for et
halvt &r ad gangen efter de ovenfor omtalte regler. Der
kan imidlertid efter regeringens opfattelse veere behov
for at gere undtagelser herfor.

- Der &bnes derfor med forslagets § 7 e, stk 1 op for,
at indehaveren af en markedsferingstilladelse til et la-
gemiddel undtagelsesvis kan ansege Laegemiddelsty-
relsen om at fi sendret tilskudsprisen, hvis serlige
grunde taler derfor. Med stk. 4 gives Lagemiddelsty-
relsen mulighed for at fastsztte en ny tilskudspris
uden ansggning fra en markedsf;aringsindehaver hvis
forudseetningerne for fastsattelsen af en tllskudspns
vasentligt har endret sig..

Det folger af sagens natur, at det kun er den ‘til- -
skudspris, der specifikt vedrerer virksomhedens pro-
dukt, der kan seges sndret. Indgér produktet i en til-
skudsgruppe, hvor gruppens tilskudspris er fastsat pa
baggrund af et andet produkt end virksomhedens, kan
der ikke soges om @ndring af gruppens tilskudspris.
Det er regeringens hensigt, at ansggninger om zn-
dring af tilskudsprisen kun rent undtagelsesvist: skal
imedekommes. Det kan fx ske, hvis den europiske
pris, der ligger til grund for fastsettelsen af en til-
skudspris, vesentligt har &ndret sig, eller hvis virk-
somheden dokumenterer en meget beskeden omseat-
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ning, som kun vanskeligt kan give et tilstreekkeligt
deekningsbidrag ved den fastsatte tilskudspris. -

Der ber s vidt muligt altid inden for en rimelig tid
vaere mulighed for at i det lzegemiddel pa apoteket,
som tilskudsprisen inden for en tilskudsgruppe er fast-
sat pa baggrund af. Treekkes dette leegemiddel ud af
markedet, eller er der leveringsvanskeligheder for lee-
gemidlet af en vis varighed, ber Leegemiddelstyrelsen
derfor have mulighed for at fastsaette en ny hejere til-
skudspris. Denne mulighed far styrelsen med bestem-
melseni§ 7 e, stk. 4., .

Med forslagets § 7 f fastsaettes regler om v1rksom—
hedernes indberetning af europaiske priser. Med for-
slaget bibeholdes hovediraekkene i de geldende regler
om virksomhedernes indberetning af europeiske pri-
ser for deres produkter.

Efter de gzldende regler er den europatnske pr1s pé
et produkt fastsat som gennemsnittet af de priser,
hvortil legemidlet bliver solgt af virksomheden eller
en virksomhed i samme koncern til apotekerne i de
gvrige lande, som har ratificeret eller tiliradt aftalen
om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade,
bortset fra Liechtenstein, Luxembourg og Island. .

Som nzvnt har Sundhedsministeriets udvalg orn
forenkling af medicintilskudssystemet mv. foreslaet,
at den landekurv, der anvendes ved prlssammenhg—
ning, baseres pd EU-/E@S-lande med et sammenlig-
neligt bruttonatlonalprodukt pr. indbygger, svarende
til at der sammenlignes med lande inden f(:)r‘et belte
omkring den danske veerdi pa + 30%. '

Regeringen finder grund til at felge forslaget om, at
sammenligningen baseres pd EU-/E@S-lande med et
sammenligneligt bruttonationalprodukt pr. indbygger.
Da den specifikke greense for sammenlignelighed al-
tid vil vare arbitreer, finder regeringen det hensigts-
meessigt, at det i loven direkte fastszettes, hvilke lande
der sammenlignes med. Forslaget indebzerer, at det er
gennemsnittet af priserne i de gvrige lande, som har
ratificeret eller tilirdt aftalen om Det Europeiske
@konomiske Samarbejdsomrade, bortset fra Graeeken-
land, Luxembourg, Portugal og Spanien, der udger
leegemidlets europeiske pris.

Regeringen vil samtidigt tilkendegive, at den, hvis
de samfundsekonomiske forhold, der ligger til grund
for fastsattelsen af landekurven, veesentligt andrer
sig i et eller flere af Jandene, som har ratificeret eller
tiltradt aftalen om Det Europziske @konomiske Sam-
arbejdsomrade, vil veere indstillet pa at fremsztte for-
slag om ndringer i landekurven. :

Det bemerkes, at forslaget indebeerer, at alle v1rk—
somheder, der markedsferer i andre EU-/E@S-lande
end Danmark — herunder parallelimporterer og paral-
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leldistributerer — skal .indberette europeeiske. priser
hvert halve ar. Baggrunden for at paleegge parallelim-
porterer og paralleldistributerer. pligt til indberetning
af europeiske priser, selv om disse priser ifalge for-
slaget ikke indgér i fastsaettelsen af produkternes til-
skudspriser, er, at myndighederne derved bibeholder
mulighed for at folge prisudviklingen i Vesteuropa for
de parallelimporterede produkter, hvilket kan veere re-
levant med henblik pa en lebende vurdering af forsla-
gets konsekvenser. . :

Efter regler fastsat i medfor af lovens gaeldende reg-
ler er tidspunktet for virksomhedernes indberetning af
priser for de enkelte legemidler bestemt af produktets
ATC-gruppe. Forslaget har ikke til formal at sendre
dette. o ‘

Forat undga fejl og et uhenﬁgtsmaesmgt stort admi-
nistrativt besvaer for virksomhederne er der med for-
slaget alene fastsat krav om indberetning af priser fra
landene i den konkrete landekurv, der leegges til grund
for den europziske pris. Med-henblik pa, at myndig-
hederne fir mulighed for at felge prisudviklingen i
hele det gkonomiske samarbejdsomréde, ma det efter
en tid overvejes at indfere krav om indberetning af
priser fra alle EU-/E@S-lande. »

Som oplyst ovenfor, har Laegemlddehndustrlfor-
eningen, Lif, oplyst, at Lif’s medlemsvirksomheder
har tilkendegivet, at man — under narmere forudseet-
ninger — er indstillet p4 i et ar efter indferslen af den
model, som anbefales af Sundhedsministeriets udvalg
om forenkling af medicintilskudssystemet og anven-
delse ‘af europziske leegemiddelpriser i tilskudssam-
menhang, ikke at have priserne pa generelt tilskuds-
berettigede leegemidler over det europaeiske gennem-
snit p& den enkelte vitksomheds produkter. -

Forslaget indebeerer i kombination med denne til-
kendegivelse, at der kun i ganske serlige tilfzelde vil
kunne opst4 situationer, hvor man ikke pa apoteket vil
kunne f3 et legemiddel med det fulde procentvise til-
. Forslaget vurderes pa den baggrund pa en velafba-
lanceret made at tage hensyn til de forskellige interes-
senter pd omradet, dvs. medicinbrugerne, legemid-
delbranchen og den offentlige sygesikring.

Regeringen vil i den periode, hvor Lif’s tilsagn pa
prisomréadet- er -geeldénde, vurdere, hvorvidt de fore-
sléede regler i kombination med den samlede regule-
ring af medicinomradet i sig selv som Hovedregel kan
sikre et prisniveau i Danmark pé niveau med det gvri-
ge Vesteuropa, og dermed om der vil veere grundlag
for en uendret-videreforelse af de foreslaede regler ef-
ter udlebet af Lifs tilsagn, eller om der alternatwt er
behov for regeleendringer.
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Regeringen har med tilfredshed noteret sig, at med-
lemmerne af Sundhedsministeriets udvalg om forenk-
ling af medicintilskudssystemet mv. har tilkendegivet,
at man er indstillet pa hver iseer at bldrage til dette ar-
bejde. - S C

Gkonomzske og admmlstratlve konsekvenser for det
. offentlige

Med lov nr. 1031 af 23. november 2000 blev der
fastsat prisloft for generelt tilskudsberettigede leege-
midler. Frem til den 25. juni 2001 kan apotekspriseine
siledes hiverken overstige den pris, der var anmeldt til
Lizgemiddelstyrelsen den 17. november 2000 eller
legemidlets europziske pris som defineret i loven, En
lang raekke leegemidler, der slges i de evrige EU-
/EQS-lande, fik som folge heraf reduceret deres pris.

Med forslaget ophaeves prisloftet. Hvis legemid-
delvirksomhederne vaelger at udnytte denne mulighed
{il at heeve priserne ud over de hidtidige prislofter — i
de tilfzlde hvor korikurrencen tillader dette — vil op-
heevelsen af prisloftet isoleret set indebaere egede ud-
gifter for bade medicinbrugérrie og det offentlige.

Forslaget -1 kombmatlon med Lif’s tilsagn p pris-
omrédet — indeberer begraensmnger i de skonomiske
konsekvenser der kan. forventes ved ophavelsen af
pr1sloftet ’ '

Deter regermgens Vurdermg, at der generelt kun vil
ﬁnde pnsfomgelser sted pa leegemidler, der ved ind-
ferslen af prislofterne blev tvunget ned i.pris.. Lege-
midler, der allerede. 1nden indferslen af det europei-
ske prisloft, blev solgt. til en lavere pris end det euro-
peiske gennemsnit, ma formodes at vaere prissat efter
den generelle konkurrencesituation, som laegemldlct
er. konfronteret med, eller andre forhold der ikke an-
dres som folge af indferelse eller afskaffelse af de om-
handlede prislofter.

Samtidigt med ophevelsen af prisloftet fastsattes
der tilskudspriser beregnet pa baggrund af lzegemid-
lernes europziske priser. Dermed fastswttes der en
ovre greense for merudgiften for den offenthge syge-
sikring ved forslaget. :

Generelt indebeerer forslaget til @endring af den lan-
dekurv, der indgér.i fastsattelsen af den europaiske
pris for et.legemiddel, at tre lavprislande tages ud af
landekurven, og to formodede hgjprislande introduce-
res i kurven. : :

Den maksimale pris, som Lif s medlemsvirksom—
heder har forpligtet sig til at tage i det kommende ér,
er sdledes generelt hgjere end det nuveerende prisloft.
Som felge heraf er der muhghed for en offentlig mer-
udgift..

For tilskudsgrupper, hvor der alene indgér laege-
midler, der kun salges i Danmark, fastseettes tilskuds-

- prisen, som prisen for det billigste produkt i. tilskuds-

gruppen. Dette svarer til at eendre reglen om, at refe-

_ renceprisen i det nuveaerende referenceprissystem be-

regnes som gennemsnittet af de to billigste pracpara-
ter, til alene at beregne referenceprisen pa baggrund af
gruppens billigste produkt. P4 samme méde beregnes
tilskudsprisen inden .for tilskudsgrupper med lege-
midler med en europaisk pris alene pa baggrund af
det billigste preeparat. Dette indebeerer 1sole1et set en
offentlig besparelse.. :

Beregninger foretaget med udgangspunkt i priserne
medio marts 2001 og omsatningen i 2000 i kombina-
tion med de indberettede europeeiske priser viser, at
merudgiften for den offentlige sygesikring ved forsla-
get under de ovenfor anforte forudsmtninger kan
skennes til ca. 13 mio. kr. arligt i 2000 PL. Da rege-
ringen ikke har kendskab til priserne i Island og
Liechtenstein, har disse lande ikke kunnet indgé i be-
regningerne. Da de to lande vurderes at veere hajpris-
lande, ma den skennede offentlige memdglft antages
at veere undervurderet.

P4 baggrund af oplysningerne i Laegemlddelstyrel—
sens Legemiddelstatistikregister anslas- det, ‘at til-
skuddene til medicin efter den sociale lovgivning i
2000 udgjorde 4% af finansieringen af forbruget af
laegemidler med tilskud, mens sygesikringen finansie-
rede 64%. Pa den baggrund anslas de offentlige mer-
udgifter til tilskud efter den sociale lovgivning til ca:
0,8 mio. kr, Staten refunderer 50% heraf, Kommuner-
nes andel af den samlede ansldede merudgift efter den
sociale lovgivning er siledes ca. 0,4 mio. kr.

Det er vurderingen, at forslaget om, at' der gives
mulighed for at udvide oplysningerne i Lagemiddel-
styrelsens Centrale Tilskudsregister med oplysninger
som bl.a. benyttes af apotekerne ved administrationen
af medicintilskudsordninger efter den sociale lovgiv-
ning, med tiden vil kunne indebzere vaesentlige admi-
nistrative lettelser for kommunerne. S

Regeringen vil drafte de skonomiske konsekvenser
af lovforslaget med de kommunale parter i forbindelse
med dreftelserne af kommunernes ekonomi i'somme-

" ren 2001.

Det bemarkes, at der ikke er foretaget en isoletet
vurdefing af de ekonomiske konsekvenser for amts-
kommunerne som folge af forslaget om at tilpasse til-
skudsreglerne til apotekernes dosisdispensering af lze-
gemidler: De gkonomiske konsekvenser heraf er ngje
forbundet med den udvidelse af adgangen til dosisdis-
pensering, der er indeholdt i det af sundhedsministe-

- ren den 15. marts 2001 for Folketinget fremsatte for-
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slag til Lov om a&ndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om offentlig sygesikring
(L 185). Der henvises derfor til afsnittet om de gkono-
miske konsekvenser ved indferelse af udvidet adgang
til dosisdispensering i dette lovforslag.

Okonomiske og aa’mmzstratlve konsekvenser for
erhvervslivet

Med forslaget ophaves de gaeldende begraensninger
i virksomhedernes prisfastsettelse. Forslaget har der-
for ikke negative gkonomiske konsekvenser for leege-
middelvirksomhederne. I det omfang virksomhederne
heever deres priser, med deraf folgende negative eko-
nomiske konsekvenser for medicinbrugerne og det of-
fentlige, vil legemiddelvirksomhedernes mdtjenlng
stige.

Forslaget har ikke nye administrative konsekvenser
for erhvervslivet, udover @ndringen i de lande, der
skal indberettes priser fra. Blandt andet som folge af,
at bade Laegemiddelindustriforeningen og Parallelim-
porterforeningen aktivt har stettet en &ndring af lan-
dekurven, vurderes de administrative konsekvenser
heraf at veere helt ubetydelige. v

For apotekerne vurderes det samlede forslag at be-
tyde begrensede administrative lettelser, Forslaget,
om at der gives mulighed for at udvide antallet af op-
lysninger i Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskuds-
register, vil indebzre krav om @ndringer i apoteker-
nes edb-systemer. Det skennes, at apotekernes om-
kostninger herved vil vare overskuelige, og at de
samlede fordele ved forslaget vil overstige omkost-
ningerne.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Forslaget indeberer, at de frem til den 25. juni 2001
suspenderede regler om beregning af tilskud pa bag-
grund af europaeiske priser og suspension af tilskud,
safremt den danske pris overstiger den nord- og mel-
lemeuropeiske pris, bortfalder.

Dermed kommer ingen medicinbruger i den situati-
on, at tilskuddet til et lzgemiddel bortfalder som folge
af, at den danske pris er hgjere end det nord- og mel-
lemeuropzeiske gennemsnit.

Samtidigt er sammenligningsgrundlaget for fast-
seettelsen af den europeeiske pris pa et legemiddel ge-
nerelt endret i retning af, at der ydes tilskud til en he-
jere pris efter forslaget end efter de midlertidigt sus-
penderede regler, hvilket isoleret set er til skonomisk
gavn for medicinbrugerne. :

De midlertidige regler om prisloft har som naevnt
betydet, at priserne pd en rakke leegemidler er blevet

tvunget ned. Séfremt leegemiddelvirksomhederne hee-
ver priserne i forbindelse med bortfaldet af prisloftet,
vil medicinbrugerne, ligesom det offentlige, kunne fa
ogede udgifter. For langt hovedparten af laegemiddel-

. markedet gelder det, at merudgifterne vil vere be-

greenset af tilkendegivelsen fra Lif’s medlemmer om,
at virksomhederne i et ar efter forslagets. indferelse
ikke vil haeve priserne ud over den definerede europz-
iske pris. . ;

T en vis henseende kan forslaget i realiteten siges at
indebzre en andring af referenceprissystemet fra at
vaere baseret pé gennemsnittet af de to billigste preepa-
rater til at vaere baseret pa det billigste praparat. Den-
ne omlagning indebzerer alt andet lige en gget egen-
betaling for de medicinbrugere, der veelger ikke at
skifte til det billigste indholdsmaessigt identiske prae-
parat.

Samlet athaenger de skonomiske konsekvenser af
forslaget for medicinbrugerne af leegemiddelvirksom-
hedernes prisadfeerd efter udlebet af det midlertidige
lovfaestede prisloft.

Laegemiddelindustriforeningens medlemmer har
som neevnt tilkendegivet, at man ikke i et &r efter ind-
forslen af forslaget vil heeve priserne udover den euro-
peiske pris, der ligger tilgrund for fastsattelsen af til-
skudsprisen. Derved sikres leegemiddelbrugerne som
alt overvejende hovedregel mod situationer, hvor der
ikke pé apoteket kan fés et legemiddel med det ﬁJlde
procentvise tilskud.

Regeringen forventer, at forslaget-om, at der gives
mulighed for at udvide oplysningerne i Laegemiddel-
styrelsens Centrale Tilskudsregister med oplysninger
om bl.a. medicintilskudsordninger efter den sociale
lovgivning, vil blive opfattet som en veasentlig ser-
viceforbedring af de medicinbrugere, der bereres her-
af.

Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser.

Forholdet til EU-retten

I Rédets direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed
i prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og
disse leegemidlers inddragelse under de nationale sy-
gesikringsordninger (EF-tidende nr. L 40 af 11. fe-
bruar 1989) er det i artikel 6, nr. 2, bestemt, at beslut-
ninger om ikke at medtage et legemiddel pa listen
over de legemidler, der er omfattet af sygesikrings-
ordningen, skal indeholde en begrundelse, der bygger
pé objektive og kontrollerbare kriterier. Direktivet ma

endvidere forsts siledes, at beslutninger, der medfo-
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rer begransninger i omfanget af det tilskud, der ydes
det enkelte tilskudsberettigede leegemiddel, skal byg-

" Lovforslaget findes foreneligt med det navnte di-

rektiv,

ge pa objektive og kontrollerbare kriterier.

- Vurdering af konsekvenserne af lovforslaget -

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

muner og kommuner

@konomiske og administrative -*
konsekvenser for.stat, amtskom-:: -

P4 leengere sigt vil kommunerne
kunne opné en ikke uvaesentlig-ad-

ministrativ lettelse.

relse ved dosisdispensering, for-

| nerne pa 0,4 mio. kr. og staten pa

Nar bortses fra den samlede bespa-

ventes amtskommunerne at fa en
merudgift pé.13 mio. kr., kommu--

; ‘ 0,4 mio. kr.
@konomiske og administrative Industrien vil kunne opna en min-
konsekvenser for erhvervslivet .| dre indtjeningsfremgang. De ad-
‘ : ministrative byrder for apotekerne
vil blive opvejet af administrative
B lettelser.
Miljemessige konsekvenser ‘| Ingen Ingen

@konomiske og administrative
konsekvenser for borgerne ‘

‘| Borgerne vil under et kunne f& en
| meget beskeden stigning i egenbe-
talingen:

Forholdet til EU-retten

Der henvises til afsnittet om forholdet til EU-retten.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1.

Til nr. 1.

Som nevnt under de almindelige bemearkninger har
regeringen af redaktionelle grunde valgt ikke at frem-
swtte lovforslaget i form af forslag til specifikke an-
dringer af de enkelie bestemimelser, men i stedet som
et samlet forslag til medicintilskudsbestemmelserne.
Dette indebzrer, at det mellém de enkelte bestemmel-
ser er stor variation i omfanget af forslag til zendringer
i forhold til de geeldende regler. I det folgende beskri-
ves alene aendrmgerne i forhold til gaaldende lov

Tzl§7 i

Regeringen har for at oge laesevenhgheden i denne
og folgende bestemmelser valgt ved mdsaettelse afen
parentes i stk. 1 »(klausuleret tllskud)« og i stk.4
»(enkelttllskud)« iloven at indfere de geengs anvendte
betegnelser for de to typer aftilskud. Bestcmmelsen er
herudover ikke ndret i forhold til den gzldende lov.

Til§ 7 a

Bestemmelsen er ikke andret i forhold til den geel-
dende lov.

Til§7h

I stk. 2 foreslas det fastsléet, at den udgift, der laeg-
ges til grund ved beregning aftilskud efter det behovs-
afhaenglge tilskudssystem, opgeres i tilskudspriser.

- Stk. 3 og 4 er ikke indholdsmaessigt andret i for-
hold til geeldende ret. Efter geeldende regler fastsatter
sundhedsministeren regler om regulering af udgifts-
grenserne i stk. 3 og 4. Med baggrund i denne regel er
udgiftsgraenserne, som de fremgik af lov nr. 1045 af
23. december 1998, hvormed det behovsathangige
tilskudssystem blev indfort, ndret fra 1. januar 2000.
Aflovtekniske 3 arsager er de nugzldende udgiftsgreen-
ser indsat i forslaget.

Istk. 7 er der som noget nyt foresldet indsat udtryk-
kelig hjemmel til at kreeve tilbagebetaling af for meget
udbetalt tilskud i form af modregning ved efterfalgen-
de keb af tilskudsberettigede leegemidler.

- 1 det behovsafh@ngige tilskudssystem vil der i ser-
lige tilfelde kunne opsté situationer, hvor en patient i
forbindelse med et leegemiddelkeb fér et tilskud, der
enten er sterre eller mindre, end den pageeldende efter
loven er berettiget til. ' '

Det kan fx ske;, hvis en patient beder om at fa sendt
tilskudsberettiget medicin til et hdndkebsudsalg. Hvis
patienten ikke afhenter medicinen pa handkaebsudsal-
get, og patienten — inden medicinen sendes retur til
apoteket — kaber et andet tilskudsberettiget leegemid-
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del, vil den udgift, der ved det andet leegemiddelkgb
er registreret i Leegemiddelstyrelsens Centrale Til-
skudsregister, veere storre end patientens faktiske ud-
gift. Det skyldes indberetningen af det leegemiddel,
der var sendt til hdndkebsudsalget. Hvis patientens
samlede udgift har passeret en tilskudsgranse som

folge af det beleb, der var indberettet i forbindelse °

med forsendelsen til handkebsudsalget, vil patienten
12 for hejt et tilskud ved det andet leegemiddelkeb.

Der er i dag i Lagemiddelstyrelsens Centrale Til-
skudsregister indbygget en serlig udligningsfacilitet,
der gor det muligt at handtere denne situation, saledes
at patienterne far det korrekte tilskud over tid. Udlig-
ningsfaciliteten opsamler i et seerligt felt i registeret de
belab, der enten er givet for meget eller f01 lidt i til-
skud.

Med lov nr. 1031 af 23. december 2000 blev der
indfert lovhjemmel til at overfere udligningsbelab
mellem to tilskudsperioder.

I forbindelse med afviklingen af udligningsbelegb
skelnes der mellem to situationer. Den ene er, nér sy-
gesikringen skylder patienten penge. Den anden situ-
ation er, ndr patienten skylder sygesikringen penge.

I den situation, hvor der er et belgb at udligne i pa-
tientens faver, er praksis, at belobet kan afregnes
straks og kontant, uanset om det er i forbindelse med
keb af tilskudsberettiget medicin eller ¢j. '

For de situationer, hvor det ér patienten, der har en
geeld til sygesﬂmngen har der veeret fulgt den praks1s
at den udligning, som patienten har vaeret anmodet om
at foretage i forbindelse med et aktuelt leegemiddel-
keb, maksimalt har udgjort et beleb svarende til syge-
sikringsandelen ved det aktuelle keb. Patienterne har
samtidigt haft mulighed for frivilligt at afbetale den
fulde gald straks.

Med lovforslaget foreslas der nu tllllge mdsat ud-
trykkelig lovhjemmel til p& apoteket ved efterfolgen-
de kb af tilskudsberettigede lzzgemidler at regulere
for det tidligere for meget udbetalte tilskud.

"Til§7c¢ _

Det er i stk. 1 praciseret, at egenbetalingsloftet for
personer med et stort, varigt og fagligt veldokumente-
ret behov for legemidler, der i medfer af bestemmel-
sen er tildelt kronikerbevilling, beregnes i forhold til
tilskudsprisen. Dette er analogt til. de nuvarende reg-
ler, hvor egenbetahngsloftet beregnes i-forhold til re-
ferenceprisen.. v

Egenbetalingsloftet er ligesom udgiftsgreenserne
blevet reguleret pr. 1. januar 2001. Af lovtekniske
grunde er den geeldende greense indsat. -

I stk. 2 er det for en god ordens skyld understreget,
at for deende, der i medfer af bestemmelsen er tildelt
terminalbevilling, beregnes tilskuddet efter forslaget
ligesom i dag altid til leegemidlets faktiske pris, selv
om denne matte overstige en eventuel tilskudspris.

TiS§7d—7f
Bestemmelserne i.§ 7.d - § 7 f omhandler forslaget
til anvendelse af europeiske gennemsnitspriser i til-
skudssammenhang. Forslaget er detaljeret beskrevet i
de almindelige bemarkninger, og der henvises derfor
hertil. -

. Til§7g

Forslaget indebeerer, at der med stk: 1 dbnes mulig-
hed for, at Legemiddelstyrelsens Centrale Tilskuds-
register, som er oprettet med henblik pa administrati-
onen af det behovsathengige tilskudssystem, udover
de nuvarende oplysninger kan indeholde oplysninger
om enkelttilskud og forhgjet tilskud.

Med stk. 2 foreslas det, at registeret endvidere kan
indeholde oplysninger, der er ngdvendige for admini-
strationen af en s@rlig myndigheds- eller apoteksad-

" ministreret betalingsordning for laegemiddelkab, samt

oplysninger der benyttes af apotekerne ved admini-
strationen af medicintilskudsordninger efter den so-
ciale lovgivning.

Med forslaget om at udvide indholdet i Leegemid-
delstyrelsens Centrale Tilskudsregister folger regerin-
gen en af anbefalingerne fra Sundhedsministeriets ud-
valg til forenkling af medicintilskudssystemet mv.

Regeringen vil med henblik pa fastleggelse af de
konkrete udvidelser af registerets oplysninger og de
tekniske specifikationer tage initiativ til, at der indle-
des et samarbejde mellem Sundhedsministeriet, Lee-
gemiddelstyrelsen, Socialministeriet, Danmarks Apo-
tekerforening, Amtsridsforeningen, Kommunernes
Landsforening,” samt Kebenhavns og Frederiksberg
kommuner.

Forslaget mdebaerer at der abnes mullghed for at
samle oplysninger om stort set alle medicintilskuds-
bevillinger ét sted. Dette forventes at indebaere bety-
delige administrative lettelser for kommuner, apote-
ker og medicinbrugere. ' ‘

Forslaget vil herudover kunne'lmddega fejl og ad-
ministrative vanskehgheder i forbindelse med handte-
ringen af bev1111ngerne pa apoteket, ligesom misbrug
af tilbagetrukne bevillinger undgs, og tvivl om gyl-
dighed afverges.

Det vurderes at vaere afgﬁrende for forslagets suc-
ces, at Laegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregi-
ster kommer til at indeholde oplysninger om kommu-
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nale tilskud fra alle landets kommuner, og at oplysnin-
gerne fra kommunerne lobende opdateres. Forslaget
kraver derfor bl.a., at kommunernes bevillinger far en
mere ensartet udformning, der gor det muligt at hand—
tere bevillingerne i registeret.

Oplysninger om henstandsordningen for kronikere,

seerligt individuelt aftalte henstandsordninger mellem
“et apotek og en medicinbruger og eventuelle fremtidi-
ge myndigheds- eller apoteksadministrerede beta-
lingsordninger ved leegemiddelkeb kan ligeledes med
fordel integreres i Laegemlddelstyrelsens Centrale Til-
skudsreglster " :
Tir § 7h
Bestemmelsen vedrerende Medicintilskudsnavnét
er ikke eendret i forhold til geeldende lov.

Til nr. 2

Bestemmelsen indebeerer, at § 7 j ophaeves.

Bestemmelsen i § 7 j omhandler det midlertidige
prisloft for tilskudsberettigede leegemidler.: Da pris-
loftet efter indholdet i § 7 j-opherer 25. juni 2001, er
§7 j indholdsmessigt uden betydning fra 25. juni
2001, og ophvelsen af bestemmelsen er derfor reelt
at regne for en redaktionel andring.

Tllnr 3

I§ 30 a sndres »§ 7 g« eﬁer forslaget tll »§ 7 f«.
Der er tale om en konsekvensaendrmg som falge af, at
reglen om virksomhedernes pligt til indberetning af
europziske priser eﬁer forslaget fastsaettes i§7f1 .

T il § 2"

Loven tr&der i kraft dén 25 Junl 2001 hvilket er
samtidigt med bortfaldet af det midlertidige lovfeste-
de prisstop for tllskudsberettlgede legemidler.

Det foreslas dog samtldlgt at.den foresldede. be-
stemmelse i sygesikringslovens § 7 d, stk. 10, om
fastsaettelse afen enhedstllskudsprls for dos1sdlspen—

serede synonyme leegemidler ferst treeder 1 kraft den
1. oktober 2001. Bestemmelsen vil dermed treede i
kraft samtidigt med den udvidede adgang for apote-
kerne til at fremskaffe, forhandle og samhandle dosis-
dispenserede lagemidler, som er indeholdt i det af

“'stindhedsministeren den 15. marts 2001 fremsatte for-

slag til lov om zndring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om offentlig sygesikring
(L 185). v
Efter stk. 2 opheeves § 2 i lov nr. 1031 af 23. no-
vember 2000 samtidigt med lovens ikrafitreeden den
25. juni 2001. Bestemmelsen indebaerer, at de suspen-
derede regler om beregning af tilskud pa baggrund af
europziske priser og om suspension af tilskud, hvis

~ den danske pris overstiger det nord- og mellemeuro-

pxiske gennemsnit, ikke treeder i kraft igen den 25.
Jjuni 2001.

Efter geeldende regler er virksomhedernes indberet-
ning af europziske priser af administrative grunde
spredt over aret. Tidspunktet for virksomhedernes
indberetning af priser for de enkelte leegemidler er be-
stemt af produktets ATC-gruppe. Forslaget har ikke
til formal at ndre dette. Med béstemimelsen i stk. 3
&bnes der derfor mulighed for, at tilskudspriserne i en
overgangsfase kan fastszttes for en kortere periode
end det % ar som § 7 d, stk. 1 foreskriver.

Det bemeerkes i ﬂvrlgt at forslaget til en samlet mo-
del for anvendelse af europeeiske priser i tilskudssam-
menhzng indeberer, at der skal indberettes priser fra
to nye lande. Det er nzppe sandsynligt, at alle virk-

-somheder vil kunne nd at indberette disse priser sa be-

tids, at de kan indgé i den europaclske pris og derined
tilskudsprisen fra den 25. juni 2001. Lasgemiddelsty-
relsen vil derfor i en overgangspenode veere indstillet
péat anvende sin mulighed efter § 7 e, stk. 1, til efter
ansegning fra en laegemlddelwrksomhed at’ aendre til-
skudsprisen pé et leegemiddel som folge af indberet-
ning af priser fra Liechtenstein og Island.
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Bilag

vaforélaget sammenholdtv med gzldende lov

Geeldende formulering

§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
keb af receptpligtige leegemidler, som efter an-
sggning fra den virksomhed, der har bragt lege-
midlet p4d markedet i Danmark, er meddelt til-
skud af Lagemiddelstyrelsen. Lagemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at legemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte syg-
domme. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af hindkebslegemidler, som efter ansgg-
ning fra den virksomhed, der har bragt leegemid-
let pa markedet i Danmark, er meddelt tilskud af
Legemiddelstyrelsen, hvis leegemidlerne er or-
dineret af en leege eller tandlaege til personer, der
modtager pension efter lov om social pension,
eller personer, der lider af en varig lidelse, der
kraver fortsat behandling med leegemidlet.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan i seerlige til-
fzelde meddele tilskud til et leegemiddel uden an-
segning fra den virksomhed, der har bragt lege-
midlet pa markedet i Danmatk.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen offentligger med-
delelser om tilskud.

| Lovfbrslaget

| §1 ‘ |

I lov om offentlig sygesikrihg, jf. lovbekendt-

gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som @ndret ved

lov nr. 1045 af 23. december 1998, lov nr. 1118

af 29. december 1999, lov nr. 467 af 31. maj

2000, lov nr. 469 af 31. maj 2000 og lov nr. 1031

af 23. november 2000, foretages folgende aen-
dringer:

1.§§7-7h affattes séledes:

»§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af receptpligtige leegemidler, som efter
ansggning fra den virksomhed, der har bragt lae-
gemidlet pd markedet i Danmark, er meddelt til-
skud af Legemiddelstyrelsen. Leegemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte syg-
domme (klausuleret tilskud). Den offentlige sy-
gesikring yder tilskud til keb af handkebslage-
midler, som efter ansggning fra den virksomhed,
der har bragt leegemidlet pd markedet i Danmark,
er meddelt tilskud af Leegemiddelstyrelsen, hvis
lzegemidlerne er ordineret af en leege eller tand-
Teege til pérsoher, der modtager pension efterlov
om social pension, eller personer, der lider af en
varig lidelse, der kraever fortsat behandlmg med
leegemidlet. ‘

Stk. 2. Laegemlddelstyrelsen kan i seerlige til-
fxlde meddele tilskud til et legemiddel uden an-
segning fra den virksomhed, der har bragt leege-
midlet p& markedet i Danmark.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen offentligger med-
delelser om tilskud.
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Geldende formulering

Stk. 4. 1 seerlige tilfelde kan Legemiddelsty-
relsen efter anspgning fra den behandlende lege
eller tandlzege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til keb af et laegemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at laege-
midlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller 2.
Leegemiddelstyrelsens afgerelse kan ikke ind-
bringes for anden administrativ myndighed.

§ 7 a. Sundhedsministeren fastseetter nermere
' regler for meddelelse af'tilskud og for tllbagekal-
- delse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsetter neer-
mere regler om, hvilke oplysninger en ansggning
om tilskud til et legemiddel skal indeholde.

§ 7 b. Tilskud til keb af leegemidler med til-

skud i henhold til § 7 ydes til personer (den s1k-
rede), der er omfaitet af kapitel 1 og 4.

Stk. 2. T11skuddets storrelse afheenger af den
samlede udgift opgjort i referéncepriser, 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 periode
pa et ar indledes, forste gang den sikrede kaber
leegemidler med tilskud i henhold til § 7 efter ud-
labet af foregdende periode.

Stk 3. Overstlger den samlede udgift inden for
- enperiode pd et ar ikke 500 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 ar. Overstlger den samlede

udgift inden for en periode pa et &r 500 kr., > udger

tilskuddet til personer over 18'4r:

1) 50 pet. af den del, som overstlger 500 kr.,
men ikke 1.200 kr.

- -2) 75 pet. af den del, som overstlger 1.200 kr
" men ikke 2.800 kr.

3)- 85 pct. af'den del, sdm 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 pct. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.

Lovforslaget

Stk. 4. 1 seerlige tilfeelde kan Lagemiddelsty-
relsen efter anspgning fra den behandlende laege
eller tandlaege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til keb af et leegemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at lege-
midlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller 2
(enkelitilskud). Leegemiddelstyrelsens afgerelse
kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed. o

§ 7 a. Sundhedsministeren fastseetter naermere
regler for meddelelse aftilskud og for tilbagekal-
delse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen fastsatter neer-
mere regler om, hvilke oplysninger en ansggning
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 kapitel 1 og 4.

Stk. 2. Tilskuddets sterrelse afhanger af den
samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 7 d,
til leegemidler med tilskud i henhold til § 7, som
den sikrede har kebt inden for en periode pa et ér,
der regnes fra forste indkebsdato. En ny periode
pé et ar indledes forste gang, den sikrede keber
laegemidler med tilskud i henhold til § 7 efter ud—
lobet af foregéende periode.

Stk. 3. Overstlger den samlede udglﬁ inden for
en periode pd et &r ikke 510 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 éar. Overstlger den samlede
udgift inden for en periode pé et ar 510 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 510 kr.,
men ikke 1.230 kr.

2) 75 pet. af den del, som overstiger 1.230 kr.,
men ikke 2.875 kr.

3) 85 pet. af den del, som ovérstiger 2.875 kr.

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 1.230 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 &r 50 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa et ar
1.230 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar:

1) 75 pet. af den del, som overstiger 1.230 kr.,
men ikke 2.875 kr.



7328

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

Geeldende formulering
2) 85 pet. af den del, som overstiger 2.800 kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede ind-
ledt periode pé et ar, beregnes tilskud efter stk. 4,
indtil denne periode udleber.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastseetter regler
om regulering af udgiftsgreenserne i stk. 3 og 4
og egenbetalingslofteti § 7 ¢, stk. 1.

Stk. 7. Afviger de tilskud, der er ydet til en per-
son i lgbet af en periode pa ét &r fra-de tilskud,
som retmaessigt skulle have veeret ydet i medfor
af § 7 b og § 7 ¢, reguleres der herfor i den fol-
gende periode.

§ 7 c. Leegemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning fra den behandlende leege bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for leegemidler kan tilskuddet til
kob 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. Legemiddelstyrelsen bevilger efter an-
sogning fra den behandlende leege 100 pet. til-
skud til leegeordinerede laegemidler til sikrede,
der er deende, nar en leege har fastsldet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
ma anses for udsigtslas.

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

Lovforslaget *
2) 857pct. af den del, som overstiger 2.875 kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en-allerede ind-
ledt periode pé et dr, beregnes tilskud efter stk. 4,
indtil denne periode udlgber.

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

Stk. 7. Er der ved keb af leegemidler ydet et til-
skud, som overstiger det, som den sikrede efter
reglerne i stk. 3-4 og § 7 ¢, stk. 1-2, var berettiget
til, kan der reguleres hérfor i forbindélse med
den sikredes efterfolgende keb af legemidler
med tilskud i henhold til § 7. Afviger de tilskud,
der er ydet til den sikrede i lobet af en periode pa
ét ar fra de tilskud, som den sikrede efter regler-
ne i stk. 3-4 og § 7 c, stk. 1-2, var berettiget til,
reguleres der herfor i den felgende periode.

§ 7 c. Leegemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning fra den behandlende leege bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for leegemidler kan tilskuddet til
keb af leegemidler med tilskud i henhold til § 7
udgere 100 pet. af den del af den samlede egen-
betaling opgjort i tllskudsprlser som udger mere
end 3.700 kr. arligt. .

Stk. 2. Laegemlddelstyrelsen bevilger efter an-
segning fra den behandlende leege 100 pct. til-
skud til leegeordinerede leegemidler til sikrede,
der er dgende, nar en leege har fastslaet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
ma anses for udsigtsles. Tilskuddet ydes til den
af Laegemiddelstyrelsen i henhold til leegemid-
dellovens § 22 udmeldte forbrugerpris for leege-
midlet, uanset om denne pris overstiger en even-
tuel tilskudspris efter § 7 d.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette
nermere regler for, hvilke oplysninger anseg-
ning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.
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Geeldende formulering
§ 7 d. (Ophzvet).

Lovforslaget

§ 7 d. Den pris, der anvendes ved beregning af
tilskud (tilskudsprisen) ved keb af et legemiddel
med tilskud efter § 7, stk. 1-2, fastsaettes hver
sjette maned. Hvis den af Laegemiddelstyrelsen i
henhold til leegemiddellovens § 22 faktisk ud-
meldte forbrugerpris ved keb af et leegemiddel
med tilskud er lavere end tilskudsprisen, bereg-
nes tilskuddet til dette lagemiddel af den ud-

“meldte forbrugerpris.

Stk. 2. For et leegemiddel, hvortil der ydes til-
skud efter § 7, stk. 1-2, fastsattes tilskudsprisen,
som den af Leegemiddelstyrelsen udmeldte for-
brugerpris for legemidlet, jf. dog stk. 4, 6-8 og
10. :

Stk. 3. For et legemiddel, hvortil der ydes til-
skud efter § 7, stk. 4, udger tilskudsprisen den af
Laegemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris.

Stk. 4. For et laegemiddel, hvor der er beregnet
en europaisk pris pa grundlag af virksomhedens
1ndberetn1ng efter § 7 f, beregnes t11skudspr1sen
pa baggrund af den europaiske pris, jE. dog
stk. 6.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan gruppere la-
gemidler med tilskud efter § 7, stk. 1-2, som an-
vendes pd samme indikationer, og som har en be-
handlingsmessigt set sammenlignelig virkning,
med henblik pa, at der fastsettes samme til-
skudspris for de omhandlede legemidler (til-
skudsgrupper).

Stk. 6. For legemidler, der indgér i en tilskuds-
gruppe, hvor der for mindst et legemiddel er be-
regnet en europeeisk pris pé grundlag af virksom-
hedernes indberetninger efter § 7 f, beregnes til-
skudsprisen pa baggrund af den laveste beregne-
de europziske pris.

Stk. 7. For legemidier, der indgarien tilskuds-
gruppe, hvor der ikke er anmeldt en eller flere
europaeiske priser i medfer af § 7 f beregnes til-
skudsprisen pa baggrund af den laveste anmeldte
apoteksmdkﬁbspns

Stk. 8. For parallelimporterede og paralleldi-
stribuerede leegemidler fastsattes tilskudsprisen
svarende til den tilskudspris, der er fastsat for det
direkte forhandlede leegemiddel, jf. dog stk. 9.

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

§ 7 e. For leegemidler, som anvendes pd sam-
me . indikationer, og som har en behandlings-
massigt set sammenlignelig virkning, kan Lee-
gemiddelstyrelsen fastsatte tilskuddet efter § 7b
til et fast belgb svarende til henholdsvis 50 pct.,
75 pet. eller 85 pet, af et gennemsnit af udgiften
til de to billigste lasgemidler (referenceprisen).
Tilskud efter § 7 ¢, stk. 1, beregnes ligeledes af
referenceprisen. Hvis udglften til et leegemiddel
er lavere end gennémsnittet af udgiften til de to
billigste legemidler, beregnes tilskuddet til dette
leegemiddel af udgiften til legemidlet. - - -

Lovforslaget

Stk. 9. Markedsfores et paralleldistribueret lee-
gemiddel ikke i Danmark af den virksomhed el-
ler en virksomhed inden for den koncern, der har
den europziske markedsforingstilladelse til lae-
gemidlet, fastsattes tilskudsprisen efter reglerne
i stk. 2-4, 6-7 og 10.

Stk. 10. 1 tilfeelde, hvor patienter far udleveret
en del af en pakning med leegemidler (dosisdis-
pensering), beregnes en tilskudspris pr. lege-
middelenhed (enhedstilskudspris). For leegemid-
ler omfattet af stk. 5 beregnes enhedstilskudspri-
sen ud fra den laveste tilskudspris efter reglerne
i stk. 6-7 og 9 uanset pakningssterrelse. For gv-
rige legemidler beregnes enhedstilskudsprisen
efter reglerne i stk. 2-4. Hvis udgiften til et leege-
middel er lavere end enhedstilskudsprisen, be-
regnes tilskuddet til dette laegemiddel af udgiften
til lzegemidlet. Laegemiddelstyrelsen kan fast-
seette nermere regler om ydelse af tilskud til do-
sisdispenserede leegemidler, herunder om bereg-
ning af enhedstilskudsprisen.

Stk. 11. Legemiddelstyrelsen kan i ganske
serlige tilfzlde bestemme, at tilskuddet til et lae-
gemiddel, der er ordineret til en bestemt patient,
skal beregnes pa grundlag af den af Legemid-
delstyrelsen udmeldte forbrugerpris til leegemid-
let, selv om denne pris overstiger tilskudsprisen
(forhgjet tilskud). Leegemiddelstyrelsens afge-
relse treeffes senest 14 dage efter, at ansegning
om forhgjet tilskud er modtaget fra den ordine-
rende lege.

§ 7 e. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse til et legemiddel kan undtagelsesvis anse-
ge Laegemiddelstyrelsen om at fi andret til-
skudsprisen, hvis serlige grunde taler derfor.
Ansggningen skal angive de sarlige grunde,
hvorpéa den indgives.
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Geeldende formulering

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i ganske sar-
lige tilfeelde bestemme, at tilskuddet til et lege-
middel, der er ordineret til en bestemt patient,
skal beregnes af udgiften til leegemidlet, selv om
tilskuddet derved overstiger referenceprisen.
Legemiddelstyrelsens afgarelse traffes senest
14 dage efter, at ansggning om forhgjet tilskud er
modtaget fra den ordinerende lege.

§ 7 f. Medicintilskudsnaevnet, der bestir af
hejst 7 medlemmer, rddgiver Lagemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nzevnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sygesikringens Forhandlings-
udvalg. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal
veere alment praktiserende leeger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Lage-
middelstyrelsen. Beskikkelsen geelder for 4 4r ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
nzvnets medlemmer. '

Stk. 2. Sundhedsmmlsteren kan fastsztte en
forretmngsorden for - Medicintilskudsnavnet.
Medlemmerne - af Medicintilskudsnavnet ma
ikke vaere ekonomisk interesserede i nogen virk-
somhed, som fremstiller, . 1mporterer eller for-
handler laegemldler

Lovforslaget -

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen behandler en an-
segning efter stk. 1 inden 30 dage efter indgivel-
se af' ansegningen. Laegemlddelstyrelsen kan
kraeve, at ansegeren supplerer ansggningen med
yderligere oplysmnger I sadanne tilfelde sus-
penderes fristen i 1. pkt., indtil de kraevede op-
lysnmger er modtaget ‘

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens afgorelse efter
stk. 1 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsettende virkning.

-Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan, hvis forud-
setningerne for fastseettelsen af en'tilskudspris
vaesentligt har sndret sig, fastsette en ny til-
skudspris uden ansggning fra en indehaver af en
markedsforingstilladelse til et legemiddel. -

§ 7. Den virksomhed, der markedsﬁaref et lae-
gemlddel skal i forbindelse' med ansegning om
generelt tilskud til laegemldlet underrette Lege-

" middelstyrelsen om den pris, hvortil leegemidlet

bliver solgt af virksomheden eller en virksomhed
i samime koncern til apotekerne i de evrige lande,
som har ratificeret eller tiltradt aftalen om Det
Europziske @konomiske Samarbejdsomrade,
bortset fra Grakenland, Luxembourg, Portugal
og Spanien (legemidlets europaiske pris).

. Stk. 2. Den virksomhed, der markedsforer et
generelt tilskudsberettiget lgemiddel, skal hver
sjette maned underrette Legemiddelstyrelsen
om den pris, hvortil leegemidlet den sidste hver-
dag i den forlebne seksménedersperiode blev
solgt af virksomheden eller en virksomhed i
samme koncern til apotekerne i de i stk. 1 nasvn-
te lande.

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

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen . fastsatter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektro-
nisk.
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§ 7 g. Den virksomhed, der markedsforer et
legemiddel, skal i forbindelse med ansegning
om generelt tilskud til laegemidlet underrette Lze-
gemiddelstyrelsen om den pris, hvortil legemid-
let bliver ‘solgt af virksomheden eller en virk-
somhed i samme koncern til apotekerne i de ov-
rige lande, som har ratificeret eller tiltradt aftalen
om Det Europziske Jkonomiske Samarbejds-
omréde, bortset fra Island, Liechtenstein og Lu-
xembourg.

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsferer et
generelt tilskudsberettiget leegemiddel, skal hver
sjette- méned underrette Leegemiddelstyrelsen
om den pris, hvortil leegemidlet den sidste hver-
dag i den forlgbne seksmanedersperiode blev
solgt af virksomheden eller en virksomhed i
samme koncern til apotekerne i de i stk. 1 naevn-
te lande.

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

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektro-
nisk.

§ 7 h. Legemiddelstyrelsen ferer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er nodven-
dige for beregnmg af tilskud efter §§ 7-7 e samt

§7g

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter narme-
re regler om driften af det register, der er naevnt
i stk. 1, og fastsetter herunder nermere regler
om,

1) hvilke oplysninger der mé registreres i regi-
steret,
2) pligt til sletning af registrerede oplysninger,

Lovforslaget =

§ 7 8. Legemiddelstyrelsen forer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der ef ngdven-
dige for beregning af tilskud efter §§ 7-7 . Her-
udover kan registeret indeholde oplysmnger om
enkelttilskud og forhgjet tilskud.

Stk. 2. Registeret’ kan ud over de i stk. 1 neevn-
te oplysninger indeholde oplysninger, der er
nedvendige for administrationen af en sarlig
myndigheds- eller apoteksadministreret beta-
lingsordning for leegemiddelkeb, samt oplysnin-
ger der benyttes af apotekerne ved administrati-
onen af tilskud til leegemidler efter den sociale
lovgivning.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om driften af registeret, herunder om,

1) hvilke oplysninger der ma4 registreres i regi-
- steret,
2) indberetning af oplysninger om tilskud til
medicin efter den sociale lovgivning,



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

7333

Geeldende formulering

3) apotekeres, laegers og andres adgang til op-
lysningerne i registeret,

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 registeret.

§ 7. (Ophevet)

§ 7 j. Legemiddelstyrelsen kan i tiden indtil
den 25. juni 2001 ikke underrette apotekerne om
forbrugerpriser pé leegemidler, der har tilskud ef-
ter § 7, stk. 1-2, beregnet pa baggrund af an-
meldte apoteksindkebspriser (AIP), der oversti-
ger de pr. 17. november 2000 anmeldte apotek-
sindkebspriser, jf. dog stk. 3. ’

Lovforslaget ‘
3): pligt til sletning af registrerede oplysninger

4) apotekeres, laegers og andres adgang tll op-
lysmngeme i reglsteret

5) " apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registeret og til at benytte registerets oplys-
ninger ved beregning af sygesikringstilskud
og '

6) apotekeres pligt til elektronisk at 1ndberette _
oplysmnger til reglsteret _

§ 7 h. Medicintilskudsnevnet, der bestir af
hejst 7 medlemmer, radgiver Leegemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ navnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter 111dst1111ng fra Syge81kr1ngens Forhandlings-
udvalg. De @vrige medlemmer, hvoraf 2 skal
vaere alment praktiserende laeger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Laege—
middelstyrelsen. Beskikkelsen gzlder for 4 &r ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
neviets medlemmer. .

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette en
forretnmgsorden for Medlcmtllskudsnaevnet
Medlemmeme af Medlcmtllskudsnaevnet maé
ikke vzre gkonomisk 1nteresserede 1nogen virk-.
somhed, som - fremstiller, 1mporterer eller for-
handler leegemidler.« - o

- 2.§ 7] ophaves..’
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Geeldende formulering

Stk. 2. ‘For tilskudsberettigede laegemidler,
hvor der ikke den 17. november 2000 er anmeldt
en apoteksindkebspris, kan Lagemiddelstyrel-
sen i tiden indtil den 25. juni 2001 ikke underret-
te apotekerne om forbrugerpriser, der er bereg-
net pa grundlag af anmeldte apoteksindkebspri-
ser, der overstiger den apoteksindkebspris, der er
anmeldt forste gang efter 17. november 2000 jt.
dogstk.3.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 omhandlede forbruger-
priser kan ikke beregnes pé grundlag af apotek-
- sindkebspriser, der overstiger gennemsnittet af
de efter § 7 g, stk. 1-2, indberettede europaiske
priser.

Stk. 4. Den apoteksindkebspris, der danner
grundlag for forbrugerprisen efter stk. 1-3, udger
indkebsprisen for apoteket.-

Stk. 5. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse til et legemiddel kan undtagelsesvis anse-
ge Lagemiddelstyrelsen om at f andret den
apoteksindkebspris, der danner grundlag for Lee-
gemiddelstyrelsens beregning af forbrugerpri-
ser, jf. stk. 1-3, hvis saerhge grunde taler derfor.
Anseggningen skal angive de sarlige grunde
hvorpé den indgives.

Stk. 6. Lagemiddelstyrelsen behandler en an-
segning efter stk. 5 inden 30 dage efter indgivel-
se af ansggningen. Laegemlddelstyrelsen kan
kreve, at ansggeren supplerer ansggningen med
yderhgere oplysninger. I s tilfzelde suspenderes
fristen i 1. pkt., indtil de kreevede oplysninger er
modtaget.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsens afgerelse efter
stk. 5 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsattende virkning.

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

1) undlader at give oplysninger efter § 7 g eller
2) afgiver vildledende eller urigtige oplysnin-
ger efter § 7 g.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

Lovforslaget

3.§30 a_affattes séledes:

»§ 30 a. Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter anden lovgivning, straffes med bede den,
der

1) undlader at give oplysninger efter § 7 f eller
2) afgiver vildledende eller urigtige oplysnin-
gerefter § 7 £

Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«
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Til lovforslag nr. L 235, Skriftlig fiemszttelse (3. maj 2001) - -

SuhdhedSmihiStéfen (Afﬁé Roiighéd)- o
Herved tillader jeg mlg for Folketlnget at
fremsatte: o

Forslag til lov om aandrmg af lov om o}fentlzg
sygeszkrmg (zEndrzng af medzczntllskudsreg—
ler).

(Lovforslag nr: L 235).

Lovforslaget 1ndebaerer at de nu suspenderede
'regler om tilskud beregnet pa baggrund af euro-
paelske gennemsnitspriser og reglerne om sus-
pension af tilskud, hvis den danske pris oversti-

ger det nord- og mellemeuropeiske niveau, ikke

treeder i kraft den 25. juni 2001. T stedet erstattes
"disse af regler om beregning af tilskud pd bag-
grund af europeiske priser efter de principper,
som er anbefalet af Sundhedsministeriets udvalg
om forenkling af medicintilskudssystemet og
anvendelse af europzaeiske legemiddelpriser i til-
skudssammenhzng. Forslaget @ndrer ikke ved
‘de grundleggende regler for tilskudsberegning.
Det solidariske behovsathengige tilskudssy-
stem, som tilgodeser de medicinbrugere, der har
de sterste udgifter til tilskudsberettigede lacge-
_midler, fortseetter siledes uaendret. Andringerne
vedrerer alene de priser, der ligger til grund for
tilskudsberegningen.

Som en udmentning af et af aftalepunkterne i
finanslovsaftalen for 2000 blev det med lov nr.
469 af 31. maj 2000 i sygesikringsloven bl.a.
fastsat, at tilskud til leegemidler maksimalt ydes
til produktets europziske gennemsnitspris.
Umiddelbart efter, at reglerne havde faet virk-
ning fandt partierne bag lovaendringen, at nogle
medicinbrugere var bragt i en urimelig situation,
som folge af at priserne pé visse leegemidler i
Danmark var betydeligt hejere end gennemsnit-
tet i det gvrige Vesteuropa. Med lov nr. 1031 af
23. november 2000 blev reglerne derfor midler-
tidigt ophaevet, og der blev samtidigt indfert be-
gransninger pa virksomhedernes prisfastsattel-
se i suspensionsperioden, dvs. frem til 25. juni

2001. I forbindelse med fremszttelsen af lovfor-
slaget tilkendegav regeringen, at der ville blive
nedsat et udvalg; der ville f3 til opgave inden ud-
lobet af suspensionsperioden‘at anvise modeller,
der bade kunne sikre, at laegemiddelpriserne i
Danmark holdes pd europaiske niveau, og at pa-
tienterne ikke fér en vaesenthg forraget egenbeta—
hng

Udvalget; der’ havde repreesentanter fra myn-
digheder, de kommunale parter, patieni- og for-
brugerorganisationer, laegerne apotekerie og
lzgemiddelindustrien, har nu i fuld enighed af-
givet sin rapport. Rapporten indeholder forst og
fremmest udvalgets anbefaling af en samlet mo-
del for anvendelse af europaiske gennemsnits-
priser i tilskudssammenhaeng. Udvalget har bl.a.
lagt vaegt pa, at Lagemiddelindustriforeningen
(Lif) over for udvalget har oplyst, at Lif’s med-
lemsvirksomheder har tilkendegivet, at man —
under nermere forudsetninger — er indstillet pa
i et ar efter indferslen af den foresliede model
ikke at hacve priserne pa generelt tilskudsberetti-
gede legemidler over det europeeiske gennem-
snit pa den enkelte virksomheds produkter.

Med lovforslaget gennemfores den af udvalget
anbefalede model. Forslaget indeberer, at der
hver ¥ ar fastsaettes en sékaldt “tilskudspris” for
alle tilskudsberettigede legemidler. Hovedreg-
len er, at tilskudsprisen enten er den forbruger-
pris, som laeegemidlet har pd det pageeldende tids-
punkt, eller — for legemidler, der seelges i mindst
et af de lande, som indgér i det europeiske gen-
nemsnit — en tilskudspris beregnet pa baggrund
af den europaiske pris. Den pris, der ydes til-
skud til ved keb af et legemiddel, kan aldrig
overstige legemidlets faktisk pris ved det kon-
krete leegemiddelkeb. Hvis forbrugerprisen ved
keb af et laegemiddel med tilskud er lavere end
tilskudsprisen, beregnes tilskuddet séledes af
forbrugerprisen. Det europziske gennemsnit ba-
seres pd EU-/E@S-lande med et sammenligne-
ligt bruttonationalprodukt pr. indbygger svaren-
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de til, at der sammenlignes med lande inden for
et beelte omkring den danske veerdi pa £ 30%.
Dette indebzrer, at Grakenland, Spanien og
Portugal udgér af den nuvarende landekurv,
mens Liechtenstein og Island kommer til at ind-
gd. Der indberettes ligesom i dag europaiske
priser hver % &r. Tilskudsprisen for parallel-
importerede leegemidler kommer til at svare til
tilskudsprisen for det direkte forhandlede pro-
dukt. Med lovforslaget bortfalder referencepris-
systemet for synonyme laegemidler i sin nuva-
rende form. Princippet om, at gruppere synony-
me legemidler med henblik pé at fastseette én til-
skudspris for en sddan gruppe legemidler, bibe-
holdes imidlertid. Tilskudsprisen for synonyme
leegemidler fastsettes som hovedregel som bil-
ligste tilskudspris inden .for gruppen. Sygesik-
ringslovens regler om forhejet tilskud bibehol-

.des ligeledes, hvorved det sikres, at patienter,

hvor der af behandlingsmaessige arsager valges
et dyrere synonympreeparat, kan fa det fulde til-
skud til det valgte preeparat. Med forslaget fast-
settes endvidere regler om beregning af til-
skudsprisen i forbindelse med indferslen af den
udvidede adgang til dosisdispensering, som re-
geringen har fremsat lovforslag om den 15.
marts 2001 (L 185). '

Med lovforslaget tllvej ebrmges der herudover
hjemmel til at udvide Leegemiddelstyrelsens
Centrale Tilskudsregister med oplysninger om
bl.a. medlcmtllskudsbevﬂhnger efter sociallov-
givningen og eventuel henstandsordning samt til
at regulere for for meget udbetalt tilskud i for-
bindelse med efterfolgende kob af tllskudsberet-
tlgede laegemldler '



