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Lovforslag nr. L 107. Fremsat den 12. marts 2008 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Jakob Axel Nielsen)

Forslag

til

Lov om a&ndring af sundhedsloven

(Endring af belebsgraenserne i medicintilskudssystemet, reguleringsmekanismen og reglerne om
tilskud til vacciner)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgorelse nr. 95
af 7. februar 2008, foretages folgende endringer:

1. 1§ 144 indsettes som stk. 4: .

»Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke
generelt tilskud til vacciner, hvis formél er fore-
byggelse af sygdom hos raske personer.«

2.1¢ 145 indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke
enkelttilskud til vacciner, hvis formél er fore-
byggelse af sygdom hos raske personer.«

3.1§ 146, stk. 1, eendresi 1. pkt. »§$§ 144 0g 145«
til »§§ 144, 145 og 158 a«, og i 2. pkt. ndres
»$§ 144 eller 145« til »§§ 144, 145 eller 158 a«.

4. § 146, stk. 2 og 3, affattes sdledes:
»Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 &r ikke 800 kr., ydes ikke til-
skud til personer over 18 ar. Overstiger den sam-
lede udgift inden for en periode pa 1 &r 800 kr.,
udger tilskuddet til personer over 18 &r
1) 50 pct. af den del, som overstiger 800 kr.,
men ikke 1.300 kr.,

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.300 kr.,
men ikke 2.800 kr., og

3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa 1 ar ikke 1.300 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 &r 60 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
1.300 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar
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1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.300 kr.,
men ikke 2.800 kr., og

2) 85 pet. af den del, som overstiger 2.800 k. «

5. § 147 affattes saledes:

»§ 147. Legemiddelstyrelsen kan bestemme,
at for personer med et stort, varigt og fagligt vel-
dokumenteret behov for leegemidler kan tilskud-
det til keb af leegemidler med tilskud i henhold
til §§ 144, 145 og 158 a udgere 100 pct. af den
del af den samlede egenbetaling opgjort i til-
skudspriser, som udger mere end 3.270 kr. arligt
(kronikertilskud).«

6. Overskriften for § 149 affattes sdledes:

»Regulering af tilskud«.

7.1§ 149, stk. 1, 1. pkt., &ndres »§§ 144 og 145«
til »§§ 144, 145 og 158 a«.

8. Efter § 149 indsaettes:

»Regulering af belobsgraenser

§ 149 a. En gang arligt den 1. januar reguleres
de beleb, der er nevnt i § 146, stk. 2 og 3, og §
147, med satsreguleringsprocenten, jf. lov om en
satsreguleringsprocent.

Stk. 2. Belabsgraenserne afrundes nedad til
nermeste hele kronebeleb, der kan deles med
fem.«

9. § 154, stk. 3, ophaeves.
Stk. 4 bliver herefter stk. 3.
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10.1 § 156, stk. 1, indseettes efter »§§ 143-151«:
»og 158 a«.

11. Overskriften til kapitel 43 affattes saledes:

»Vaccination og tilskud til vacciner til visse
persongrupper«. '

* 12. Efter § 158 indszttes:

»§ 158 a. Sundhedsstyrelsen beslutter, om der
til neermere afgreensede persongrupper skal til-
bydes tilskud til keb af vaccine.

. Stk. 2. Regionsréadet, yder tilskud til keb af vac-

cine, som nzevnt i stk. 1. Tilskuddets sterrelse

opgeres i overensstemmelse med reglerne i §
146. :

Stk. 3. Tilskuddet efter stk. 2 er betinget af, at
vaccinen ordineres pa recept til personer, der er
omfattet af en persongruppe, som naevnt i stk. 1.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsatter nermere regler om meddelelse og til-
bagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om,
hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til

" en vaccine skal indeholde.«

§2
Loven treeder i kraft den 1. m‘aj:ﬁOO&

§3

Loven gaélder ikke for Faémerne og Grenland.
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- BeMcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

1. Indledning

Forslaget fremsaettes som led i udmentningen af af-
talen »Nye initiativer pa sundhedsomréadet« indgéet

den 1. marts 2008 mellem regeringen (Venstre og’

Konservative), Dansk Folkeparti, Det Radikale Ven-
stre og Ny Alliance.

Med aftalen er der enighed om at indfere og sikre fi-
nansiering for fire vigtige initiativer til forbedring af
danskernes sundhed:

— Indferelse af vaccination mod livmoderhalskreeft i
bernevaccinationsprogrammet

— Permanent indferelse af pneumokokvaccination i
bernevaccinationsprogrammet

— Indferelse af NAT-screening af donorblod
— Akut indsats pa hjerteomradet

Initiativerne finansieres ved en regulering af medi-
cintilskudssystemet samt ved en nedleggelse af Ga-
rantifonden for Skibsbygning og budgetforbedringer
pé Turismepolitisk Handlingsplan.

Reguleringen af medicintilskudssystemet indebee-
rer, at der korrigeres for den foregelse af den offentli-
ge finansieringsandel i medicintilskudssystemet, som
er sket siden det nuveerende medicintilskudssystems
indferelse i 2000. Finansieringen tilretteleegges dog
séledes, at der tages searlige hensyn til kroniske medi-
cinbrugere og bern. Der foretages endvidere en &n-
dring for s vidt angar den mekanisme, der regulerer
belebsgranserne i medicintilskudssystemet.

Dette lovforslag omhandler den del af finansierin-
gen af initiativerne i sundhedspakken, som fremkom-
mer ved en regulering af medicintilskudssystemet.
Endvidere gennemforer lovforslaget den overflytning
af kompetencen til tildeling af tilskud til vacciner fra
Leegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, som er
omfattet af aftalen.

2. L(;vforslage;k hovedindhold :

2.1. Andring af reguleringsm’ekani&inen i medicintil-
skudssystemet . '

2.1.1. Geeldende ret »

Det folger af sundhedslovens § 154, stk. 3, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsactter regler
om regulering af belobsgraenserne i § 146, stk. 2 og 3,
og § 147.

Belobsgrenserne er i overensstemmelse med lov-
bemarkningerne ved ordningens indferelse blevet re-
guleret en gang érligt med den procentuelle endring i
den gennemsnitlige pris pr. defineret degndosis.

2.1.2. Overvejelser og forslag

Regelgrundlaget for det nuverende behovsathaen-
gige medicin tilskudssystem blev vedtaget i december
1998 og indfert med virkning fra 1. april 2000. Ved-
tagelsen skete pa baggrund af en aftale om omlaegning
af tilskudssystemet, der indgik i finanslovsaftalen for
1999.

I forbindelse hermed indfertes en reguleringsmeka-
nisme, der indebzrer, at belgbsgranserne reguleres en
gang érligt med den procentuelle andring i den gen-
nemsnitlige pris pr. defineret dggndosis.

Af finanslovens aftaletekst fremgar det, at regule-
ringsmekanismen blev etableret med henblik pa at
fastholde forholdet mellem det offentliges udgifter og
privates egenbetaling:

»For at fastholde forholdet mellem egenbetaling og
tilskud over tid reguleres tilskudsgrenserne med ud-
viklingen i den gennemsnitlige behandlingspris be-
regnet som forholdet mellem den samlede omscetning
af tilskudsberettigede leegemidler og forbruget af de-
finerede dogndoser (DDD).«

Reguleringsmekanismen har imidlertid ikke i prak-
sis veeret i stand til at fastholde forholdet mellem of-
fentlige udgifter og privates egenbetaling. Endrede
forhold pé legemiddelmarkedet navnlig i form af fal-
dende priser pr. degndefinerede doser — bl.a. som fal-
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ge af patentopher og fremkomsten af kopimedicin —
har medfort, at reguleringsmekanismen i de senere &r
har vearet negativ, hvorved belgbsgranserne er blevet
nedskrevet, samtidig med at den offentlige finansie-
nngsandel er steget. P

Dette blev allerede konstateret i forblndelse med
medicintilskudsaftalen af 26. oktober 2004 mellem
alle Folketingets partier, hvoraf det fremgr:

»Reguleringsmekanismen for fasiscettelsen’ af ud-
giftsgraenserne i det behovsafhengige tilskiidssystem
virker ikke hensigtsinessigt. P& den baggrind videre-
Jores de i 2004 geeldende udgiftsgrenser i 2005, sdle-
des at disse grenser er geeldende fra 1. januar. 2005.
Det overvejes pa sigt at z'nafﬂre.en ny reguleringsme—
kanisme.« .

Det indgar pa den baggrund i lovforslaget jE§1nr.
8 (sundhedslovens-§ 149 a), at reguleringsmekanis-
men @ndres, si belebsgraeenserne fremadrettet regule-
res med satsreguleringsprocenten. . En- regulering af
belgbsgraenserne med satsreguleringsprocenten vil
sikre, at belabsgreenserne udvikler sig parallelt med
overferselsindkomsterne. Ved brug af satsregule-
ringsprocenten vil der siledes i justeringen af belgbs-
greenserne blive taget hgjde for sociale hensyn i ind-
komstudviklingen for de personer, som er pé overfar-
selsindkomst, hvilket gzlder for en stor andel af me-
dicinbrugere, herunder folke- og fartidspensionister.
Satsreguleringsmekanisnien medvirker endvidere til
et mere stabilt forhold mellem det offentlige og pa-
tlenternes egenbetahng

2. 2 Andring af belgbsgrcenser i medzcmtzlskudssy~
stemet

2.2.1. Geeldende ret

I henhold til gaeldende regler i sundhedslovens §§
146 og 147 ydes der. offentligt tilskud til keb af til-
skudsberettigede leegemidler. Sterrelsen af tilskuddet
til den enkelte medicinbruger athanger af den enkelte
persons forbrug af medicin med tllskud i labet af en
periode pé ét &r. : :

Ved fremseettelsen af dette lovforslag er de geelden-

de belobsgraenser fastsat séledes, at der ikke ydes til- °

skud, hvis den samlede udgift til keb af tilskudsberet-
tiget medicin er mindre end 445 kr. i lobet af en peri-
ode pé ét 4r, at.der er tilskud pa 50 pct. til den del af
udgiften, der ligger mellem 445 kr. og 1.080 kr.; at der
er tilskud pa 75 pet. il den del af udgiften, der ligger
mellem 1.080 kr. og 2.535 kr.,'og at der er tilskud pa
85 pct. til den del af udgiften, der overstiger 2.535 kr.

: For personer under 18 ar udger tilskuddet 50 pct.
ved keb op til 1.080 kr. i en tilskudsperiode. Ved keb
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over dette belab folges reglerne for personer:over 18
ar. .- : - : :

Endelig er der i loven indeholdt et egenbetalingsloft
for personer, der har fiet tildelt en kronikerbevilling
af Legemiddelstyrelsen. Loftet udger ved lovf01sla—
gets fremsaettelse 3.270 kr. L

2.2.2. Overvejelser og forslag :

" Beregninger viser, at sifremt satsregulenngsmeka—
nismen havde vearet i anvendelse fra 2001, ville de of-
fentlige udgifter i 2008 have vearet reduceret- med
309,9 mio. kr. i forhold til det udgiftsniveau, der kan
beregnes for 2008 med de nugeldende tilskudsgraen-
ser. L :

" Med lovforslaget foretages en reguleritig af belobs-

grenserne, som provenuméessigt svarer til, at satsre-
gulermgsmekamsmen havde veret i anvendelse fra
2001.

' Med henblik paat ophé'en 1e1iip‘éligere‘, social profil
fastsezttes medicintilskudsgreenserne dog saledes, at
de nedre medicintilskudsgranser forhgjes relativt
mest. De to nedre grasnser forhjes til henholdsvis 800
kr. og 1.300 kr. 85 pet. grasnsenl fastsattes til 2.800
kr., som var geeldende ved mdfyz;relsen af tllskudssy—
stemet i2000. Egenbetalingsloftet for kronikere fast-
settes til 3.270 kr., svarende til det belrab der er gel-
dende ved lovforslagets fremsaettelse )

Tllskudsplocenten for personer under 18 ar forhe-
jes fra 50 pet. til 60 pct., saledes at der tildeles et til-
skud pé 60 pct. i egenbetahngsmtewallet 0-1.300 kr.
Herved tllslgtes at der med lovforslaget opnés bespa-
1elser for familier med bern.

Belebsgraenserne for medicintilskud ﬁ‘a” 1. maj
2008 fremgar af lovforslagets § 1 nr. 4 og.5 (jf.:sund-
hedslovens § 146 stk. 2 og 3, og § 147).

' Den maksimale merudgift ved indferelse af de nye
tilskudsgraenser i 2008 vil udgere 259 kr. for en hel til-
skudsperiode, svarende til et &r.. For personer med et
arligt medicinforbrug pa op til 1.000 kr. - svarende til
nésten 60 pct. af medicinbrugerne — vil: merudgiften
andrage 178 kr. For pensionister med- en. tilleegspro-
cent p& 100 er merudgiften begranset til maksimalt 39
kr. Endelig. fastholdes egenbetalingsloftet i- 2008 for
personer med kronikerbevilling. - :

2.3. Endrmg af regler om- tzlskud tzl vacciner.

2 3. L Gazldende ret .

Thenhold til sundhedslovens § 15 8, yder regionsra-
det vederlagsfri vaccination mod visse sygdomme.
Det fremgar af lovens § 158, stk. 2, at ministeren. for

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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sundhed og forebyggelse fastsetter nzrmere regler
om, hvilke vaccinationer, der er omfattet af loven.

Vacciner er som udgangspunkt Sundhedsstyrelsens
kompetenceomrade. Nér en ny vaccine kommer pa
markedet, er det sdledes Sundhedsstyrelsen, der efter
radgivning fra Vaccinationsudvalget indstiller til mi-
nisteren, hvorvidt vaccinen skal veere omfattet af et
vaccinationsprogram.

Vacciner er legemidler og er derfor omfattet af
sundhedslovens bestemmelser om medicintilskud.
Spergsmél om tilskud afgeres af Laegemiddelstyrel-
sen efter indstilling fra Medicintilskudsnavnet.

2.3.2. Overvejelser og forslag

Nér en vaccine har opnéet markedsforingstilladel-
se, er der i dag to myndigheder, der - ud fra henholds-
vis et regelsat om forebyggende behandling af raske
personer og et regelset om medicinsk behandling af
syge personer - forholder sig til spgrgsmal om offent—
lig finansiering af vaccinen.

1) Sundhedsstyrelsen vurderer og indstiller, hvor-
vidt vaccinen skal inddrages i det gratis barne-
vaccinationsprogram eller i et seerligt risikovacci-
nationsprogram for udsaite grupper. Vacciner,
der udbydes gratis, har typisk et bredt folkesund-
hedsmassigt sigte og har til formal — udover at
beskytte den enkelte — ogsa at beskytte sterre el-
ler mindre dele af befolkningen mod smitte af de
pégeldende sygdomme med henblik pa at hlndre
udbredelse af sygdommene.

2) Lagemiddelstyrelsen beslutter, om der skal ydes
tilskud til vaccinen efter medicintilskudsreglerne.
Laegemiddelstyrelsen Kan vurdere bade generelle
ansggninger og ansggmnger om tilskud til enkelt-
personer.

Der etableres med lovforslaget; jf. 1ovforslagets §1
nr. 12 (sundhedslovens §§ 158 og 158 a) et enstrenget
system, hvor:

1) Sundhedsstyrelsen Vurderer og indstiller t11 mini-
steren for sundhed og forebyggelse, hvorvidt vac-
cinen skal inddrages i det gratis bernevaccinati-
onsprogram eller i et seerligt risikovaccinations-
program for udsatte grupper, og hvor

2) Sundhedsstyrelsen beslutter, om.der til naermere
afgreensede persongrupper skal tilbydes offent-
ligt tilskud til keb af vaccinen. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatter neermere reg-
ler for meddelelse af tilskud til vacciner. Det vil
vare den enkeltes egen laege, der vurderer, om
-personen tilhgrer de fastsatte persongrupper.

Det falger af forslaget, at Leegemiddelstyrelsen her-
efter ikke lzengere vil kunne tage stilling til tilskud til

vacciner, jf. lovforslagets § 1 nr. 1 og 2 (sundhedslo-
vens §§ 144 og 145).

Med kompetenceflytningen fra Laegemiddelstyrel-
sen til Sundhedsstyrelsen opnds en enstrenget admini-
stration p4 omridet. Det er ikke sigtet at indskraenke
eller udvide omfanget af tilskud til vacciner.

3. De pkonomiske konsekvenser for det offentlige

Forslaget er beregnet til at ville medfere et provenu
pa ca. 302 mio. kr. pd helarsbasis. Med ikrafttredelse
1. maj 2008 vil provenuet i 2008 udgere ca. 201 mio.
kr. :

Provenuet fremkommer pa grundlag af en besparel-
se i regionernes sygesikringsudgifter til legemidler p&
ca. 348 mio. kr. Kommunernes udgifter forventes at
stige med ca. 46 mio. kr: som folge af forogede udgif-
ter til helbredstilleg, som kommunerne udbetaler i
henhold til sociallovgivningens regelsat. Nettoprove-
nuet pa heldrsbasis er herefter ca.-302 mio. kr. Bele-
bene vil indga i ekonomiforhandlingerne med Danske
Regioner og KL.

4. De administrative konsekvenser for det offentlige
. Forslaget vil ikke have administrative konsekven-

ser for det offentlige.

5. De gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Forslaget vil ikke have gkonomiske konsekvenser
for erhvervslivet.

6. De administrative konsekvenser for erhvervslivet
m.v.

Forslaget vil 1kke have administrative konsekven-
ser for erhvervslivet.

7. De miljomeessige konsekvenser :
Forslaget vil ikke have miljemassige konsekven-
ser. -

8. De administrative konsekvenser for borgere
Forslaget vil ikke have administrative konsekven-
ser for borgerne.

9. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU—rethge aspekter.

Laegemiddelstyrelsens tilskudsbeslutninger er i dag
undergivet EU’s transparensdirektiv om gennemsig-
tighed i prisbestemmelserne for laegemidler til menne-
sker og disse legemidlers inddragelse under de natio-
nale sygesikringsordninger.

- Dette direktiv vil ogsd gelde for fremtidige til-
skudsbeslutninger, uanset at kompetencen til at treeffe
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besluthing herom overfores fra Laégemiddelstyrelsén
til Sundhedsstyrelsen.

10. Horte myndigheder og orgamsdtzoner
Lovforslaget er séndt i hering hos

Danske Regioner, Regionernes Lgnmngs- og
Takstnaevn, KL, Danmarks Apotekerforening, Dansk
Farmaceutforening, Dansk Sygeplejerdd, Lagefor-
eningen, Praktiserende Lagers Organisation, Farma-
konomforenmgen Center for Sma Handlcapgrupper
Danske Patienter, Dansk Handlcapforbund De Sam-

11. Sammenfattende skema

virkende Invalideorganisationer, Det Centrale Handi-
caprdd, Forbrugerrddet, Hjernesagen, Hjerteforenin-
gen, Kreftens Bekampelse, ZEldremobiliseringen,
Aldresagen, Lagemiddelindustriforeningen, Indu-
striforeningen for Generiske Leegemidler, Foreningen
af’ Parallehmpmtﬂrer af Leegemidler, Datatllsynet Fi-
nansministeriet, Statsministeriet, Velfeerdsministeri-
et, Justitsministeriet, @koriomi- og Erhvervsministeri-
et, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Forbru-
gerstyrelsen, Legemiddelstyrelsen og Rigsrevisio-
nen. - : I : '

Posmve konsekvenser/mmdre ud- 'Negative konsekvenser/merudgif-
L gifter > “ter R
@konomiske konsekvenser for Justeringen af belebsgrenserne er ’
staten, regioner og kommuner - beregnet til at ville medfere et - |
samlet offentligt provenu pa ca.
302 mio. kr. pé helarsbasis. Med
ikrafttredelse 1. maj 2008 vil pro-
venuet i 2008 udgere ca. 201 mio.
kr. '
Provenuet fremkommer ved at re-
gionernes medicinudgifter redu-
.ceres med ca. 348 mio. kr., mens
kommunernes medicinudgifter
foreges med ca. 46 mio. kr.. - !
Administrative konsekvenser for | Ingen | Ingen
-staten, regioner og kommuner - N .
@konomiske konsekvenser for er—x‘, Ingen . Ingen
hvervslivet ; .
De administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for erhvervslivet '
De miljemaessige konsekvenser .| Ingen Ingen
_ De administrative konsekvenser | Ingen: Ingen
for borgere - '
Forholdet til EU-retten . .Forslaget 1ndeholder 1ngen EU retllge aspekter
' Laagemlddelstyrelsens tllskudsbeslutmnger eri dag undergwet EU S
- transparensdirektiv om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for lee-
gemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nati-
onale sygesikringsordninger. .
Dette direktiv vil ogsé geelde for fremtidige tilskudsbeslutmnger uanset
-at kompetencen til at traeffe beslutning | herom overfzres fra Laegemld- ;
- delstyrelsen til Sundhedsstyrelsen.
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
TiISI.

Til nr. 1 (§ 144, stk. 4)

-~ 1§ 144 er indsat et nyt stk. 4, som 1ndebaerer at La-
gemiddelstyrelsen ikke kan meddele generelt tilskud
til vacciner, hvis formél er forebyggelse af sygdom
hos raske personer. '

Ved raske personer skal i denne sammenheeng for-
stas personer, der ikke lider af den sygdom, vaccinen
skal forebygge.

Ved afgraensningen af vacciner anvendes definitio-
nen heraf i Den Europeeiske Farmakopé.

Zndringen er en folge af forslaget om at 1ndfege en
ny § 158 a med henblik pa at sikre et enstrenget sy-
stem for stillingtagen til offentlig finansiering af vac-
ciner.

Til nr. 2 (§ 145 stk. 2)

1§ 145 er indsat et nyt stk. 2, som indebzerer, at Le-
gemiddelstyrelsen ikke kan bestemme, at der ydes en-
kelttilskud til vacciner, hvis formél er forebyggelse af
sygdom hos raske personer.

Vedrerende afgransningen af vacciner og raske
personer henvises til bemzarkningerne under nr. 1.

Zndringen er en folge af forslaget om at indfaje en

ny § 158 a med henblik pé at sikre et enstrenget sy--

stem for stillingtagen til offentlig finansiering af vac-
ciner.

Til nr. 3 (§ 146, stk. 1)

/Endringen sikrer, at tilskud til vacciner efter § 158
aindgariden samlede opgorelse af tilskuddets storrel-
se.

Til nr. 4 (§ 146, stk. 2 og 3)
" Forslaget indeberer, at de nuvaerende belgbsgran-
ser i medicintilskudssystemet reguleres i overens-
stemmelse med aftalen om nye initiativer p4 sund-
hedsomrédet. Reguleringen svarer provenumaessigt
til, at satsregulermgsmekamsmen havde veeret i an-
vendelse fra 2001. :

Lovforslaget endrer ikke ved principperne i det be-
hovsafhengige tilskudssystem, hvor tilskuddets ster-
relse afhanger af den enkelte medicinbrugers behov
for medicin. Lovforslaget indebzerer dog, at de offent-
lige ressourcer fremadrettet i endnu hajere grad mal-
rettes personer med et stort og varigt behov for medi-
cin.

De tre geeldende tilskudssatser pd 50 pct., 75 pet. og
85 pet. fastholdes, sdledes at det offentlige tilskud

gradvist gges for til sidst at overtage en vaesenthg del
af udgiften.

Det folger af § 146, stk. 3, at de geeldende belebs-
graenser i medicintilskudssystemet til personer under
18 ar justeres. Tilskudsprocenten for personer under
18 &r forhgjes samtidig fra 50 pet. til 60 pct.

Til or. 5 (§ 147)

Loftet over den samlede rlige egenbetahng for per-
soner, der af Lazgemiddelstyrelsen er meddelt kroni-
kertilskud, udger efter forslaget pr. 1. maj 2008 3.270
kr., svarende til det belgb som er geeldende ved lovfor-
slagets fremsettelse. Da der i medfer af lovforslaget

- fremover ogsa vil kunne ydes tilskud til vacciner efter

§ 158 a, vil sidanne tilskud ogsd veere omfattet af
egenbetalingsloftet. Der er derfor i § 147 medtaget en
henvisning til § 158 a.

- Til nr. 6 (Overskriften til § 149)

Overskriften til § 149 endres fra »Regulering« til:
»Regulering af tilskud«. Endringen foretages, fordi
der efter § 149 indsattes en ny paragraf om regulering
af belgbsgraenser. Andringen er nedvendig, fordi det
klart skal fremgd, at § 149 og § 149 a omhandler to

+ forskellige former for regulering i medicintilskudssy-

stemet, nemlig regulering af tilskud og regulering af

" ‘belobsgranser.

Tilnr. 7 (§ 149)

Da der i medfer af lovforslaget fremover ogsé vil
kunne ydes tilskud til vacciner éfter § 158 a, vil sddan-
ne tilskud ogsa skulle indga i reguleringen efter § 149.
Der er derfor medtaget en henvisning til § 158 a.

Til nr. 8 (§ 149 a)

Det folger af den nye § 149 a, at de belebsgranser,
der er naevnt i § 146, stk. 2 og 3, og § 147 en gang ar-,
ligt den 1. januar reguleres med satsreguleringspro-
centen efter lov om en satsreguleringsprocent. Det.
fremgér af stk. 2, at belgbsgranserne afrundes nedad
til neermeste hiele kronebelab, der kan deles med fem,
svarende til den nuvaerende afrundingsregel.

Til nr. 9 (§ 154, stk. 3 og 4)

§ 154, stk. 3, hvoraf det fremgar, at ministeren fast-
seetter regler om regulering af udgifisgranserne i §
146 stk. 2 0g 3, og egenbetalingsloftet i § 147, foreslis
ophavet, idet udgiftsgreenserne fremover automatisk
reguleres med satsreguleringsprocenten.

Nar stk. 3 i § 154 opheeves bliver stk. 4 herefter stk.
3.



.F. t. 1. vedr. sundhedsloven

3981

Til nr. 10 (§ 156)

Med henvisningen til § 158 a foreslas det, at Leege-
middelstyrelsens Centrale Tilskudsregister ogsi an-
vendes til administration af tilskud til vacciner efter §
158 a.

Til nr. 11 (overskrift til kapitel 43)
Zndringen folger af, at der er indfejet en ny § 158
a om tilskud til vacciner til visse persongrupper.

Tilnr. 12 (§ 158 a)

Der indszttes en ny 158 a med henblik pa at sikre et
enstrenget system for st1111ngtagen tll offenthg finan-
siering af vacciner.-

Lovforslaget indebeerer, jf. § 158 a, stk. 1, at Sund-
hedsstyrelsen fremover beslutter, om der til nermere
afgraensede persongrupper skal tilbydes tilskud til keb
afvaccine: Afgraensningen vil omfatte personer, der er
i en sarligrisikogruppe i fortiold til den sygdom, vac-

cinen retter sig mod. Afgraensningen kan fx ske ud-fra’

kan og alder. Eller den kan omfatte personer med syg-
domme, som udger en serlig risikofaktor i forhold til
den sygdom, vaccinen retter sig mod. Afgreensningen
vil endvidere omfatte, hvilke konkrete vaccinepraepa-

rater der ydes tilskud til, idet forskellige praparater in-
den for den samme vaccinetype vil kunne have for-
skellig effekt og bivirkningsprofil i forhold til bestem-
te persongrupper.

Det folger af stk. 2, at regionsradet yder tilskud til
vaccine, og at tilskuddets sterrelse opgeres i overens-
stemmelse med reglerne i sundhedslovens § 146. Til-
skuddet er, jf. stk. 3, betinget af, at vaccinen ordineres
pa recept til personer, der er omfattet af en af Sund-
hedsstyrelsen naermere afgreenset persongruppe.

Det folger af stk. 4, at ministeren for sundhed og
forebyggelse fastseetter naermere regler om meddelel-
se og tilbagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om,
hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til en vac-
cine skal indeholde. Denne hjemmel har til formal at
sikre parallelitet med nugeldende regler, hvor mini-
steren med hjemmel i sundhedslovens § 154 fastseetter
nermere regler for meddelelse og tilbagekaldelse af
meddelt tilskud samt regler om, hvilke oplysninger en
ansegning om tilskud til et leegemiddel skal indehol-
de. Ved fastsettelsen af regler skal der sikres en over-
ensstemmelse med EU’s transparensdirektiv. . . .
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

§ 144. Der ydes tilskud til keb af receptpligtige
legemidler, som af Laegemlddelstyrelsen er
meddelt generelt tilskud.

§ 145. I sarlige tilfzelde kan Legemiddelsty-
relsen bestemme, at der ydes tilskud til keb af et
legemiddel, der ordineres til en bestemt patient
(enkelttilskud), uanset at leegemidlet ikke er
meddelt generelt tilskud efter § 144.

§ 146. Tilskuddets sterrelse athenger af den
samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 150,
til legemidler med tilskud i henhold til §§ 144 og
145, som personen har kbt inden for en periode
pé 1 &r, der regnes fra forste indkebsdato. En ny
periode indledes forste gang, patienten keber la-
gemidler med tilskud i henhold til §§ 144 eller
145 efter udlebet af den foregéende periode.

Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa 1 ar ikke 465 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 &r. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pé 1 dr 465 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar

1) 50 pct. af den del, som overstiger 465 kr.,
men ikke 1.125 kr.,

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.125 kr.,
men ikke 2.645 kr., og

3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.645 kr.

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven it 1ovbekendtgﬂrelse ar. 95
af 7. februar 2008, foretages folgende eendringer:

1.1 § 144 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Bestemimelsen i stk. 1 omfatter ikke
generelt tilskud til vacciner, hvis formél er fore-
byggelse af sygdom hos raske personer.«

2.1§ 145 indsexttes som stk. 2:

»Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke
enkelttilskud til vacciner, hvis formal er forebyg-
gelse af sygdom hos raske personer.«

3.18 146, stk. 1, endresi 1. pkt. »§§ 144 og 145«
til »§S 144, 145 og 158 a«, og i 2. pkt. &ndres
»8$ 144 eller 145« til »$§ 144, 145 eller 158 a«.

4. § 146, stk. 2 og 3, affattes sdledes:

»Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 &r ikke 800 kr., ydes ikke til-
skud til personer over 18 ar. Overstiger den sam-
lede udgift inden for en periode pa 1 ar 800 kr.,
udger tilskuddet til personer over 18 ar

1) 50 pet. af den del, som overstiger 800 kr.,
men ikke 1.300 kr.,

2) 75 pet. af den del, som overstiger 1.300 kr.,
men ikke 2.800 kr., og

3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.
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Geeldende formulering

Stk.. 3. Overstiger den samlede udgift inden for.

en periode pa 1 4r ikke 1.125 kr., udger tilskud-

det til personer under 18 &r 50 pct. Overstiger

den samlede udgift inden for en periode pé 1 ar

1.125 kr., udger tilskuddet til personer under 18

ar

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.125 kr.,
men ikke 2.645 kr., og

2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.645 kr.

§ 147. Legemiddelstyrelsen kan bestemme, at
for personer med et stort, varigt og fagligt veldo-
kumenteret behov for leegemidler kan tilskuddet
til keb af legemidler med tilskud i henhold til §§
144 og 145 udgere 100 pct. af den del af den
samlede egenbetaling opgjort i tilskudspriser,
som udger mere end 3.410 kr. arligt (kronikertil-
skud).

Regulering

§ 149. Er der ved keb af leegemidler ydet et til-
skud, som overstiger det, patienten efter regler i
§ 146,stk. 2 0g 3, og §§ 147 og 148 var berettiget
til, skal der reguleres herfor i forbindelse med pa-
tientens forstkommende keb af legemidler med
tilskud i henhold til §§ 144 og 145. Reguleringen

_kan dog i helt serlige tilfeelde udskydes til det
neestfolgende keb af tilskudsberettigede lege-
midler. Er der ved kab af leegemidler ydet et til-
skud, som er mindre end det, patienten efter reg-
lerne i § 146, stk. 2 og 3, og §§ 147 og 148 var
berettiget til, reguleres der herfor i forbindelse
med patientens forstkommende keb af legemid-
ler med tilskud.

Lovforslaget

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pé 1 ar ikke 1.300 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 ar 60 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
1.300 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar

1) 75 pet. af den del, som overstlger 1. 300 kr
“men ikke 2.800 kr. og

2) . 85 pet..af den del, som overstlger 2. 800 kr. «

581 4 7 affattes séledes: .

- »§ 147 Laegem1ddelstylelsen kan bestemme
at for personer med et stort, varigt og fagligt vel-
dokumenteret behov for leegemidler kan tilskud-
det til kab af leegemidler med tilskud i henhold til
§§ 144, 145 og 158 a-udgere 100 pet. af den del
af den samlede egenbetaling opgjort i tilskuds-
priser, som udger mere end 3 270 kr. arligt (kro-
nlkertllskud) «

6. ‘OVé;"skrift.en fark § 149 aﬁ‘aﬁes s'c‘%ledési.:i o
»Regulering aof tilskudy.

7 I§ 149 aendres »§§ 144 og 145« tll »§§ 144,
145 0g 158 a«.

8. Efter § 149 indseettes:
»Regulerzng af bel@bsgmznser

§ 149 a. En gang &rligt den 1. j januar reguleres
de belab, der er naevnt i § 146, stk. 2 og 3, og §
147, med satsreguleringsprocenten, jf. lov om en
satsreguleringsprocent.
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Bilag til f. t: 1. vedr. sundhedsloven

Geeldende formulering

§ 154. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsztter naermere regler for meddelelse og til-
bagekaldelse af meddelt tilskud samt regler om,
hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til et
lzegemiddel efter reglerne i afsnit X skal indehol-
de.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan bestemme, .at der skal fastsattes nermere
regler for revurdering af tilskud meddelt efter §
144,

.Stk 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om regulering af udgiftsgraen-
serne i § 146, stk. 2 og 3, og egenbetalingsloftet
i§147.

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen offentligger med-
delelser om generelt tilskud, herunder generelt
klausuleret tilskud, pa Laegemlddelstylelsens
netsted.

§ 156. Lagemiddelstyrelsen forer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er ngdven-
dige for beregning af tilskud efter §§ 143-151
(Lzgemiddelstyrelsens  Centrale  Tilskuds-
register).

Kapitel 43
Vaccination til visse persongrupper

§ 158. Regionsradet yder vederlagsfti vaccina-
tion mod visse sygdomme.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler om, hvilke vaccinatio-
ner der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder
om,

1) hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccina-
tion mod, ,

2) hvilke persongrupper der skal tilbydes vacci-
nation, og

3) hvilke leeger der skal kunne foretage vacci-
nation efter loven.

Lovforslaget

Stk. 2. Belobsgraenserne afrundes nedad til
nermeste- hele kronebelgb, der kan deles med
fem.« :

9. § 154, stk. 3, ophzeves.
Stk. 4 bliver herefter stk. 3.

10.1 § 156, stk. 1 indseettes efter »§§ 143-151«:
rog 158 a«

11. Overskrifien til kapitél 43 affattes séledes:

»Vaccination og tilskud til vacciner til visse -
persongrupper«. :
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Bilag til £. t. 1. vedr. sundhedsloven

Geeldende fofmulering

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte ner-
mere regler om regionsrédenes pligt til at give
oplysning om vaccinationer efter loven.

499

Lbi}férslaget

12. Efter § 158 indsettes:

" »§ 158 a. Sundhedsstyrelsen beslutter, om der
til neermere afgraensede persongrupper skal til-
bydes tilskud til keb af vaccine.

Stk. 2. Regionsridet yder tilskud til kab af vac-
cine, som nzvnt i stk, 1. Tilskuddets sterrelse op-
gores i overensstenimelse med reglerne i § 146.

Stk. 3. Tilskuddet efter stk. 2 er betinget af, at
vaccinen ordineres pa recept til personer, der er
omfattet af en persongruppe som navnt i stk. 1.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsatter neermere regler om meddelelse og til-
bagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om,
hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til en
vaccine skal indeholde.« «

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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F. t. L. vedr. suﬁdhedsloven

Til lovforslag nr. L 107. Skriftlig fremszttelse (12. marts 2008)

Ministeren for Sundhed og Forebyggelsen
(Jakob Axel Nielsen):

Herved tillader jeg mlg for Folketmget at
fremsatte:

Forslag til lov om endring af sundhedsloven
(Zndring af belobsgraenserne i medicintilskuds-
systemet, reguleringsmekanismen samt reglerne
om tilskud til vacciner)

‘(Lovforslag nr. L 107).

Forslaget fremsaettes som led i udmentningen
af aftalen ”Nye initiativer pd sundhedsomridet”
indgaet den 1. marts 2008 mellem regeringen
(Venstre og Konservative), Dansk Folkeparti,
Det Radikale Venstre og Ny Alliance.

Med aftalen er der enighed om at indfere og
sikre finansiering for fire vigtige initiativer til
forbedring af danskernes sundhed:

— Indferelse af vaccination mod livmoderhals-
kreeft i bernevaccinationsprogrammet.

— Permanent indferelse af pneumokokvaccinati-
on i bgrnevaccinationsprogrammet

— Indferelse af NAT-screening af donorblod

— Akut indsats pa hjerteomradet

Initiativerne finansieres delvist ved en regule-
ring af medicintilskudssystemet, som gennemfo-
res med narverende lovforslag.

Reguleringen indebeerer, at der med en forhe-
jelse af belgbsgraenserne i medicintilskudssyste-
met korrigeres for den foregelse af den offentli-
ge finansieringsandel, som er sket siden det nu-
verende medicintilskudssystems indferelse i
2000. Forhgjelsen af belgbsgreenserne er pri-
meert rettet mod de laveste trin og tilretteleegges
saledes, at der tages seerlige hensyn til kroniske
medicinbrugere og bernefamilier. I 2008 er
egenbetalingsloftet for kronikere séledes fast-
holdt. Endvidere forhgjes tilskudsprocenten for

personer under 18 ar fra 50 pct. til 60 pct., hvil-
ket tilgodeser familier med bern. -

Den mekanisme, der siden 2000 er blevet an-
vendt til at regulere belgbsgraenserne i medicin-
tilskudssystemet, har fort til, at det offentliges
andel af udgifterne er vokset, jf. ovenfor. Lov-
forslaget indebeerer derfor, at den nuveaerende re-
guleringsordning for medicintilskud sndres, sd
belobsgrenserne fra 2009 reguleres med satsre-
guleringsprocenten. En regulering af belabs-
greenserne med satsreguleringsprocenten vil sik-
re, at belgbsgrenserne udvikler sig parallelt med
overforselsindkomsterne. Satsreguleringsmeka-
nismen medvirker endvidere til et mere stabilt
forhold mellem det offentlige og patienternes
egenbetaling.

Forslaget er beregnet til at ville medfere et
provenu pé ca. 302 mio. kr. pd helarsbasis. Med
ikrafttreedelse 1. maj 2008 vil provenuet i 2008
udgare ca. 201 mio.kr.

Endvidere gennemferer lovforslaget en over-
flytning af kompetencen til tildeling af tilskud til
vacciner fra Leegemiddelstyrelsen til Sundheds-
styrelsen. Fremover etableres et enstrenget sy-
stem, hvor Sundhedsstyrelsen vurderer og ind-
stiller til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, hvorvidt vaccinen skal inddrages i det gratis
bernevaccinationsprogram eller i et seerligt risi-
kovaccinationsprogram for udsatte grupper, og
hvor Sundhedsstyrelsen samtidig treeffer beslut-
ning om, hvorvidt nermere afgreensede person-
grupper skal tilbydes offentligt tilskud til keb af
vaccinen.

Idet jeg i evrigt tillader mig at henvise til lov-

forslaget og de ledsagende bemerkninger, skal
jeg hermed anbefale lovforslaget til det Heje

~ Tings velvillige behandling.



