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Lovforslag nr. L 165. Fremsat den 18. februar 2004 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag

Lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring
(&ndring af medicintilskudsregler)

§1
1 lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som bl.a. &ndret
ved lov nr. 495 af 7. juni 2001 og senest &ndret
ved lov nr. 1210 af 27. december 2003, foretages
folgende @ndring:

1. § 71 stk. 1, affattes sdledes:

»Den virksomhed, der markedsfarer et -laege-
middel, skal i forbindelse med ansggning om ge-
nerelt tilskud til leegemidlet underrette Leege-
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middelstyrelsen om den pris, hvortil leegemidlet
bliver solgt af virksomheden eller en virksom-
hed i samme koncern til apotekerne i de.
EU/E@S-lande, som er anfort i regler fastsat af
indenrigs- og sundhedsministeren (legemidlets
europziske pris).« o o

‘§21

Loven treeder i kraft den 1. maj 2004.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeoerkninger

1. Indledning

Den 1. maj 2004 udvides EU med 10 nye medlems-
lande. Dette medfarer bl.a., at de nye EU-lande efter
de nugeeldende regler automatisk vil komme til at ind-
gé i den landekurv — dvs. det udvalg af lande, der ind-
gér i beregningen af et lasgemiddels europzeiske pris,
som i visse tilfzlde anvendes til at beregne tilskuds-
prisen til leegemidlet. '

Dette skyldes, at det udtrykkeligt fremgér af syge-
sikringslovens nugeeldeiide regler, at dén virksomhed,
der markedsfarer et legemiddel, i forbindelse med an-
segning om generelt tilskud til legemidlet skal under-
rette Laegemiddelstyrelsen om-den pris, hvortil lege-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en virksom-
hed i samme koncern til apotekerne i de gvrige lande,
som har ratificeret eller tiltradt aftalen om Det Euro-
peiske Pkonomiske Samarbejdsomrade, bortset fra
Grzkenland, Luxembourg, Portugal og Spaiiien. Den-
ne bestemmelse i loven afgraenser samtidig landekur-
ven.

Med dette lovforslag bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastseatte regler om, hvilke
EU/E@S-lande legemiddelvirksomhederne skal ind-
berette legemiddelpriser fra til Léegemiddelstyrelsen
— og hvordan landekurven dermed er samniensat.
Reglerne vil umiddelbart blive fastsat sdledes, at den
nuveerende landekurv ikke sndres i forbindelse med
udvidelsén af EU den 1. maj 2004.

2. Baggrund for lovforslaget

I medfor af sygesikringslovens § 7 d, stk. 4, gaelder
det, at for et leegemiddel, hvor der er beregnet en euro-
peisk pris pé grundlag af virksomhedéns indbereétning
efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen pa baggtund af den
europeiske pris. Endvidere gelder i medfor af § 7 d,
stk. 6, at for leegemidler, der indgér i en tilskudsgrup-
pe, hvor der for mindst et leegemiddel er beregnet en
europeisk pris pd grundlag af virksomhedens indbe-
retning efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen pa bag-
grund af den laveste beregnede europaeiske pris.

" Det fremgér af § 7 £, stk. 1, at:

»wDen virksomhed, der markedsforer et leegeimiddel,
skal i forbindelse med ansogning om generelt tilskud
til leegemidlet underrette Leegemiddelstyrelsen om
den pris, hvortil legemidlet bliver solgt af virksombhe-
den eller en virksomhed i samme koncern til apoteker-
ne i de pvrige lande, som har ratificeret eller tiltrdt
aftalen om Det Europeeiske Okonomiske Samarbejds-
omrdde, bortset fra Greekenland, Luxembourg, Portu-
gal og Spanien (legemidlets europeeiske pris).«

Den 1. maj 2004 udvides EU med 10 nye medleins-
lande. Det vil, som sygesikringsloven er formuleret i
dag, betyde, at de pigeldende lande automatisk vil
komme til at indgé i den landekurv, som er defineret i
§ 7 f, og som anvendes ved beregning af sygesikrings-
tilskud til legemidler.

Som det fremgar af lovbemerkningerne til lovfor-
slag nr. L 235 af 3. maj 2001 om @ndring af lov om
offentlig sygesikring, bygger den model for anvendel-
se af europaziske gennemsitspriser i tilskudssam-
menhaeng, soni efterfolgende blev vedtaget med lov
nr. 495 af 7. juni 2001, pa anbefalinger fra Sundheds-
ministeriets udvalg om forenkling af medicintilskuds-
systemet og anverdelse af europzeiske leegemiddelpri-
ser i tilskudssammenhaeng. Anbefalingen af tilskuds-
tiiodel blev fremsat i enighed. Udvalgets arbejde fore-
ligger i form af rapportén: »Medicintilskud og euro-
peiske gennemsnitspriser«, som udkom i april 2001.
Rappotten kan hentes pa Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriets hjemmeside www.im.dk.

1 sin anbefaling af en model for anvendelse af euro-
pieiske gennemsnitspriser i tilskudssammenhzeng lag-
de udvalget bl.a. afgerendeé veegt pa, at Legemiddel-
industiiforeningen overfor udvalget havde oplyst, at
Lagemiddelindustriforeningens medlemsvirksonthe-
der var indstillet pa i et &r efter ikrafitreedelsen af en
ny lovgivning ikke at heeve priserne pd generelt til-
skudsberettigede legemidler over det europaiske
gennemsiiit pd den enkelte virksomheds produkter.
Laegemiddelindustriforeningen har efterfelgende for-
leenget sin pristilkendegivelse frem til sommeren
2005.
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Legemiddelindustriforeningens -prisgaranti sikrer,-

at patienterne i dag opnér fuldt tilskud til keb af til-

skudsberettigede leegemidler, som markedsfares af

foreningens medlemsvirksomheder i de af bestem—
melsen omfattede EU/E@S-lande:

Regeringen har i oktober méaned 2003 nedsat Ud—
valget om Medicintilskud. Udvalget skal bl.a. frem-
komme med forslag til initiativer, der kan begraense
veksten 1 medicinudgifterne. Udvalget skal herunder
inddrage reglerne for fastsittelse af tilskudspriser.
Udvalget skal i den forbindelse beskrive og vurdere de
geldende bestemmelser for fastsattelse af tilskudspri-
ser, herunder brugen af europziske priser i tilskuds-

sammenheeng, Udvalget kan pa den baggrund foresla.

®ndringer af reglerne for fastsettelse af tilskudspri-
ser. Det fremgér af udvalgets kommissorium, at ud-
valget skal afgive sin rapport i april 2004. Safremt sy~
gesikringslovens regler om beregning af tilskud til lee-
_ gemidler skal zndres pa baggrund af udvalgets anbe-
falinger, vil et lovforslag herom formentligt tidligst
kunne fremszttes i neste folketingssamling.

Hele regelsattet om fastseettelsen af tilskudspriser
er siledes under overvejelse. Samtidig er det efter re-
geringens opfattelse meget vanskeligt at forudsige
konsekvenserne af en udvidelse af landekurven med
de 10 nye lande, som optages i EU den 1. maj 2004.
Der er pa denne baggrund efter regeringens opfattelse
behov for, at man for sa vidt angér beregningsgrund-
laget af europeeiske priser samt tilskudspriser videre-
forer status quo efter 1. maj 2004, og indtil resultatet
af de igangvarende overvejelser omkring fastszettel-
sen af tilskudspriser er tilendebragt. Regeringen frem-
satter pA denne baggrund dette lovforslag, som giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
sette regler om, hvilke lande virksomhederne skal
indberette priser fra til Leegemiddelstyrelsen. Inden-
rigs- og sundhedsministeren vil umiddelbart fastseette
reglerne, siledes at den nuvaerende landekurv ikke

* eendres 1 forbindelse med udvidelsen af EU den 1. maj

2004. -

3. Gkonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige SR

Lovforslaget vil ikke umlddelbalt have ﬁkonomlske
eller administrative konsekvenser for det offenthge.

4, Qkonom iske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet :

Lovforslaget vil ikke umlddelbart have gkonomiske
og administr: atlve konsekvenser for e1hvewsllvet

3. Qkonomzske og admzmstratzve konsekvenser for
borgerne

Lovforslaget vil ikke umiddelbart have gkonomiske
eller administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljomcessige konsekvenser

‘Lovforslaget har iﬁgén miljemassige konsekven-
ser.

7. Forholdet til EU-retten

- I Radets direktiv 89/105/EQF om gennemsigti§hed
i prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og

_disse leegemidlers inddragelse under de nationale sy-

gesikringsordninger (EF-tidende nr. L 40 af 11. febru-
ar 1989) er det i artikel 6, nr. 2, bestemt, at beslutnin-
ger om ikke at medtage et leegemiddel pa listen over
de legemidler, der er omfattet af sygesikringsordnin-
gen, skal indeholde en begrundelse, der bygger pa ob-
Jjektive og kontrollerbare kriterier. Direktivet ma end-
videre forstds sledes, at beslutninger, der medforer
begrensninger i omfanget af det tilskud, der ydes det
enkelte tilskudsberettigede lssgemiddel, skal bygge pa
objektive og kontrollerbare kriterier.

Lovforslaget findes forenehgt med det nevnte di-
rektiv.
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Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/ ‘ Negative konsekvenser/

Mindreudgifter . " Merudgifter
@konomiske og administrative - | Ingen Ingen
konsekvenser for stat, amtskom- .
muner og kommuner
@konomiske og administrative Ingen - Ingen
konsekvenser for erhvervslivet :
Okonomiske og administrative. Ingen. Ingen
konsekvenser for borgerne
Miljemeessige konsekvenser Ingen Ingen
Forholdet til EU-retten Der henvises til afsnittet om forholdet til EU-retten -
Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser ‘ Til§2
) Loven traeder i kraft den 1. maj 2004. Efter lovens
Tiig1 vedtagelse fastsztter indenrigs- og sundhedsministe-

Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerk-  ren regler i en bekendtgarelse, som ligeledes treeder i
ninger. kraft den 1. maj 2004.
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Bilag

Lovforslaget sarhmenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 7 £. Den virksomhed, der markedsforer et
legemiddel, skal i forbindelse med ansegning
om generelt tilskud til laegemldlet underrette
Leegemiddelstyrelsen om den pris, hvortil leege-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en
virksomhed i samme koncern til apotekerne i de
gvrige lande, som har ratificeret eller tiltradt af-
talen om Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade, bortset fra Grakenland, Luxem-
bourg, Portugal og Spanien (leegemidlets euro-
piske pris).

* Lovforslaget

§1 o
Iov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som bl.a. eendret
ved lov nr. 495 af 7. juni 2001 og senest endret
ved lov nr. 1210 af 27. december 2003, foreta-
ges folgende zndring:

1. § 71 stk. 1, affattes saledes:

»Den virksomhed, der markedsfater et lzege-
middel, skal i forbindelse med ansegning om
generelt tilskud til lzegemldlet underrette Lege-
middelstyrelsen om den pris, hvortil legemidlet
bliver solgt af virksomheden eller en virksom-
hed i samme koncern til apotekerne i de
EU/E@S-lande, som er anfart i regler fastsat af
indenrigs- og sundhedsmlmste1en (legemidlets
europiske p11s) «
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Til lovforslag nr. L 165. Skriﬁlig fremszttelse (18. februar 2004)

~ Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om eendring af lov om offentlig
sygesikring (ZEndring af medzczntllskudsregler)
(Lovforslag nr. L 165).

Den 1. maj 2004 udvides EU mied 10 nye med-
lemslande. Dette medferer, at de nye EU-lande
efter de nugzeldende medicintilskudsregler auto-
matisk vil komme til at indgd i den landekurv,
der lzegges til grunid for beregningen af et leege-
middels europeiske pris, som i visse tilfelde an-
vendes til at beregne tilskudsprisen til leegemid-
let. Dette skyldes, at den europziske pris fast-
sattes pd baggrund af den pris, hvortil legemid-
let szlges til apotekerne i de evrige lande, som
har ratificeret eller tiltradt aftalen om Det Euro-
paiske @konomiske Samarbejdsomrade, bortset
fra Grzkenland, Luxembourg, Portugal og Spa-
nien.

Efter regeringens opfattelse er det meget van-
skeligt at forudsige konsekvenserne af en udvi-
delse af landekurven med de 10 nye lande, som
optages i EU den 1. maj 2004. Der er pa denne
baggrund behov for, at man for si vidt angér be-
regningsgrundlaget af europaiske priser samt
tilskudspriser videreferer status quo efter 1. maj
2004.

Lovforslaget har til formal at sikre at de lande,
som i dag indgar i den landekurv, som legges til
grund for tilskudsberegningen, ikke sendres efter
udvidelsen af EU den 1. maj 2004. Med lovfor-
slaget bemyndiges indenrigs- og sundhedsmini-
steren til at fastseette regler om, hvilke EU/E@S-
lande lzegemiddelvirksomhederne skal indberet-
te leegemiddelpriser fra til Laegemiddelstyrelsen
— og hvordan landekurven dermed er sammen-
sat. : '

Reglerne vil umiddelbart blive fastsat séledes,
at den nuveerende landekurv ikke @endres i for-
bindelse med udvidelsen af EU den 1. maj 2004.



