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F. t. 1. vedr. prisstop for lagemidler m.v.

Lovforslag nr. L 196. Fremsat den 13. marts 1997 af sundhedsministeren (Birte Weiss)

Forslag

til

Lov om midlertidigt prisstop for laegemidler mv.

§ 1.1 tiden indtil den 1. marts 1998 kan virk-
somheder ikke til Laegemiddelstyrelsen anmel-
de priser, der overskrider de pr. 24. marts 1997
gzldende apoteksindkebspriser (AIP) for apo-
teksforbeholdte farmaceutiske specialiteter,
som er godkendt til human anvendelse.

§ 2. For apoteksforbeholdte farmaceutiske
specialiteter, som er godkendt til human an-
vendelse, og som markedsferes forste gang ef-
ter den 1. april 1997, kan virksomheder ikke i
perioden indtil 1. marts 1998 til Lagemiddel-
styrelsen anmelde priser, der overskrider den
apoteksindkebspris, der ved forste markedsfe-
ring anmeldes til Lagemiddelstyrelsen for den
pageldende farmaceutiske specialitet.

§ 3. Lagemiddelstyrelsen kan ikke i tiden
indtil den 1. marts 1998 underrette apotekerne
om priser, der er anmeldt til Legemiddelsty-
relsen i strid med §§ 1 og 2.

§ 4. Indehaveren af markedsforingstilladel-
sen til et laegemiddel kan undtagelsesvis ansg-
ge Lagemiddelstyrelsen om tilladelse til at an-
melde priser, der overskrider de i henhold til
§§ 1 og 2, fastsatte graenser, hvis serlige grunde
taler derfor. Ansggningen skal angive de sarli-
ge grunde, hvorpa den indgives.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen behandler en
ansggning efter stk. 1, inden 90 dage efter ind-
givelse af anspgningen. Legemiddelstyrelsen
kan krave, at ansggeren supplerer ansggnin-
gen med yderligere oplysninger. I si tilfzlde
suspenderes fristen i 1. pkt., indtil de kreevede
oplysninger er modtaget.

Sundhedsmin., 4. kt., j.nr. 97-4000-82

§ 5. Loven traeder i kraft ved bekendtgorel-
sen i Lovtidende og har virkning for anmeldel-
ser af apoteksindkebspriser, der indgives til
Legemiddelstyrelsen den 13. marts 1997 eller
senere. :

§ 6. I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 657 af 28. juli 1995, som &n-
dret ved § 311 lov nr. 386 af 22. maj 1996 og lov
nr. 1228 af 27. december 1996, indszttes i § 42,
stk. 1, 1. punktum efter »apotekers udleve-
ring«: », substitution mv.«.

§ 7. 1 lov om offentlig sygesikring, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 77 af 31. januar 1994, som &n-
dret ved § 71ilov nr. 1133 af 21. december 1994,
§ 24 i lov nr. 1120 af 20. december 1995 og § 3 i
lov nr. 1228 af 27. december 1996, foretages
folgende @ndringer:

1. I § 7indsettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan efter for-
handling med Lagemiddelstyrelsen undlade
at optage et leegemiddel péd de i stk. 1-3, og
§ 6 a, nzvnte fortegnelser, hvis prisen pa laege-
midlet ikke stdr i et rimeligt forhold til laege-
midlets behandlingsmaessige vardi.«

Stk. 4-9, bliver herefter stk. 5-10.

2.1 § 7, stk. 5, der bliver stk. 6, affattes 1 punk-
tum sdledes:

»For leegemidler, som anvendes pd samme
indikationer, og som har en behandlingsmas-
sigt set sammenlignelig virkning, kan sund-
hedsministeren fastsztte tilskuddet efter
stk. 1-3 og § 6 a til et fast beleb svarende til
henholdsvis 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pct. af
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et gennemsnit af udgiften til de to billigste af
disse legemidler.«

3.1§ 7, stk. 6, der bliver stk. 7, ndres »stk, 5«
til: »stk. 6«.

4. Efter § 7 indsattes:

»§ 7 a, Indehaveren af markedsforingstilla-
delsen til en farmaceutisk specialitet, som er
godkendt til human anvendelse, og som mar-
kedsfores i Danmark forste gang efter den 1.
april 1997, underretter i forbindelse med an-
sggning om sygesikringstilskud til lasgemidlet
Legemiddelstyrelsen om den pris, til hvilken
samme leegemiddel af samme virksomhed eller
af virksomheder i samme koncern er markeds-

fort forste gang i andre EU-lande og om dato-.

en for denne forste markedsfering. Ved en ny
farmaceutisk specialitet forstds et leegemiddel,
der ved udstedelse af markedsforingstilladel-
sen tildeles et nyt dansk specialitetsnummer.

Stk. 2. For nye apoteksforbeholdte farma-
ceutiske specialiteter, der er godkendt til hu-
man anvendelse, og som markedsfores i Dan-
mark forste gang efter den 1. april 1997, bereg-
nes tilskuddet efter § 7, stk. 1-3, og § 6 a, som
henholdsvis 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pct. pd
grundlag af gennemsnittet af de apoteksind-
kebspriser ekskl. moms, som samme farma-
ceutiske specialitet er markedsfert forste gang
til i andre EU-lande, jf. stk. 3. Ved beregningen
af gennemsnittet benyttes Danmarks National-
banks officielle notering pd det pagaidende

lands valuta pd dagen for introduktionen i det
pagaldende land. Der kan ikke ydes tilskud til
mere end 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pct. af
udgiften til det pageldende legemiddel.

Stk. 3. Indehaveren af den danske markeds-
foringstilladelse til en farmaceutisk specialitet,
som er godkendt til human anvendelse, og som
markedsferes i Danmark forste gang efter den
1. april 1997, eller indehaveren af en af Det
Europaiske Fellesskab udstedt markedsfo-
ringstilladelse til en sddan farmaceutisk speci-
alitet, underretter Laegemiddelstyrelsen om, at
gennemsnittet er andret, hvis den i stk. 2
navnte gennemsnitspris efterfalgende falder
som folge af virksomhedens eller virksomhe-
der i samme koncerns markedsfering af sam-
me farmaceutiske specialitet i andre EU-lande.

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

5. Efter § 30 indsattes:

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

1) Undlader at give oplysninger efter § 7 a.
2) Afgiver vildledende eller urigtige oplysnin-
ger efter § 7 a.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber mv. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.«

§ 8. Loven gxlder ikke for Fargerne og
Grenland.
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Bemcerkninger til lovforslaget

 Almindelige bemcerkninger

I forbindelse med vedtagelsen af Finansloven for
1997 blev det besluttet, at sundhedsministeren skulle
sege at indgd en aftale med medicinindustrien om
nedsa®ttelse af medicinpriserne. Aftalen skulle sikre
en reduktion i sygesikringens udgifter til medicintil-
skud pé 150 mio.kr. i 1997 og 200 mio. kr. i 1998 og
fremefter.

P4 denne baggrund har Sundhedsministeriet fort
forhandlinger med medicinindustriens branchefore-
ninger, MEFA (de danske producenter), MEDIF (de
udenlandske producenter), BFID (de generiske pro-

. ducenter i Danmark) og PAL (parallelimportererne
af leegemidler).

Det har ikke vaeret muligt at opnd enighed om en
aftale, der pd den ene side sikrer den offentlige be-
sparelse, og pd den anden side ikke p& lengere sigt
risikerer at svackke konkurrencen pd lagemiddel-
markedet. Regeringen har under forhandlingerne
lagt vaegt pé, at de prisnedseettelser, der kunne afta-
les, for sterstedelens vedkommende skulle vare ge-
nerelle og jeevnt fordelt over det samlede sortiment.
Regeringen har ikke gnsket at medvirke til en aftale
om prisnedsattelser, der kunne fordeles frit af den
enkelte virksomhed efter en konkret vurdering af
konkurrencesituationen for det enkelte preparat.
Det er regeringens vurdering, at en sddan aftale nok
kunne give en gjeblikkelig besparelse, men at den pd
lzengere sigt ville vaere til skade for konkurrencen pd
legemiddelmarkedet og dermed for bestrabelserne
pé at dempe vacksten i de offentlige medicinudgif-
ter.

Det kan opgeres, at det leegemiddelsortiment, der
blev solgt i 1994, blev ca. 480 mio.kr. billigere i afta-
leperioden. Forklaringen er dels prisaftalen dels de
konkurrencebetingede prisnedsettelser. Det er
Sundhedsministeriet vurdering, at storstedelen af
prisfaldet skyldes sget konkurrence fra parallelim-
port og kopipreparater.

Sygesikringens udgifter er alligevel steget i aftale-
perioden, om end vaksten i udgifterne er aftaget i
forhold til tidligere 4r. Udgifterne steg ca. 5,2 pct. i
1995 og ca. 2,5 pct. i 1996, hvor udgifterne blev godt

3,7 mia.kr. Grunden til, at udgiﬁsvaeksten er aftaget,
er dels de faldende priser dels de nedsettelser af til-
skudssatserne, der er gennemfort bl.a. for antibioti-
ka. Hvis ikke tilskuddet til antibiotika var blevet sat
ned den 1. januar 1996, ville udgifterne i 1996 vaere
steget med omkring 5 pct.

Arsagen til, at sygesikringens udgifter fortsat sti-
ger trods faldende priser, skal findes i et voksende
forbrug af tilskudsberettigede leegemidler og isaer af
nye og dyrere lagemidler. Dette behandlingsskift
har betydet, at den gennemsnitlige behandlingspris
pr. DDD (Defineret Dagn Dosis) er steget trods det
generelle prisfald. Selvom det laegemiddelsortiment,
der blev omsat i 1994, kunne kebes billigere i 1996,
stiger udgifterne som folge af forbrugsforskydninger
mod dyrere preparater.

Kebenhavns Universitet har for Sundhedsministe-
riet, MEFA og MEDIF gennemfort en undersggelse
af de danske laegemiddelpriser i en international
sammenheng. I undersogelsen opgeres prisen pd et
medicinforbrug som det danske i en reekke andre eu-
ropaeiske lande.

Undersegelsen konkluderer bl.a., »at det danske
prisniveau er i den hgje ende af den europeiske ska-
la, sdledes som denne er belyst ved det givne udvalg
af lande. Dette var vel ogsd forventet, og det bekrzaef-
ter indtrykket fra tidligere undersogelser sdvel som
de mere intuitive fornemmelser af sammenhangene.
Den vesentlige nye information, der kan afledes af
vor undersggelse, er imidlertid den forholdsvis be-
skedne spredning af tallene.«

Den prisaftale, Sundhedsministeren og medicinin-
dustrien indgik i 1995, udleber den 1. april 1997. Fra
den dag bortfalder derfor det aftalte loft over de dan-
ske medicinpriser. Det vil utvivlsomt fare til betyde-
lige prisstigninger pd de praeparater, der bl.a. som
folge af fortsat patentbeskyttelse ikke er udsat for
konkurrence. Det er derfor regeringens opfattelse, at
det af hensyn til det offentliges og patienternes me-
dicinudgifter vil vaere uforsvarligt at give priserne fri
fra den forste april 1997. Regeringen havde foretruk-
ket en ny aftale til aflgsning af den gaeldende. Da det
ikke var muligt at indga en for regeringen tilfredsstil-
lende aftal@, finder regeringen det pdkraevet at frem-
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seette et lovforslag om et midlertidigt prisstop for le-
gemidler.

Lovforslaget indeholder ikke bestemmelser om en
nedsattelse af laegemiddelpriserne, men indebeerer
alene, at priserne ikke kan sattes op. Ved forslaget
leegges herudover et loft over den pris, der benyttes
til beregning af tilskuddet til nye leegemidler. Lov-
forslaget indeholder herudover forskellige elemen-
ter, der skal styrke konkurrencen pd leegemiddel-
markedet.

Da det ikke lykkedes at nd til enighed med indu-
striens brancheorganisationer om at nedsatte leege-
middelpriserne, foresldr regeringen i stedet nogle
endringer af de regler, der er afgerende for det of-
fentliges muligheder for at pavirke medicinudgifter-
ne. Regeringen foresldr i den forbindelse bla., at
priskonkurrencen fremmes ved en udvidet adgang
for apotekerne til at vaelge mellem forskellige praepa-
rater ved ekspedition af en recept. Forslaget tilveje-
bringer séledes den fornedne hjemmel til at indfere
en sdkaldt omvendt G-ordning, analog substitution
og original substitution.

Forslaget udvider endvidere beregningsgrundla-
get for den referencepris, der ligger til grund for fast-
kroneordningen i sygesikringsloven. Hidtil er alene
synonyme pracparater indgdet i beregningsgrundla-
get. Efter forslaget udvides beregningsgrundlaget
med analoge laeegemidler, sdledes at der sikres en
sammenheng til forlaget om indfereise af analog
substitution.

Ved en omvendt G-ordning opnar apoteket mulig-
hed for ved udleveringen at veelge mellem synonyme
leegemidler, med mindre leegen ved pategning af re-
cepten direkte har modsat sig det. Efter galdende
regler kan apoteket substituere, hvis leegen ved pé-
tegning af recepten har givet sin tilslutning hertil. Sy-
nonyme legemidler er praparater med et kemisk
identisk indholdsstof.

Ved analog substitution forstds en adgang for apo-
teket til — under forudseatning af, at leegen ikke ved
pategning af recepten modsaetter sig det — at vaelge
mellem prasparater, som er beregnet pd samme indi-
kation, og som har en behandlingsmeessigt set sam-
menlignelig virkning. Dette giver apoteket mulighed
for at vaelge mellem et bredere sortiment af leegemid-
ler end under G-ordningen, som alene omfatter sy-
nonyme legemidler.

Ved original substitution forstds en generel ad-
gang for apoteket til ved udleveringen at vaelge mel-
lem ens praeparater med forskellige navne fra samme
producent.

Pkonomiske og administrative konsekvenser

Det er ikke muligt at beregne de ekonomiske kon-
sekvenser af forslaget om et midlertidigt prisstop for
leegemidler, fordi de prisstigninger, der ville finde
sted, hvis priserne blev givet fri ved udlgbet af den
nuverende prisaftale den 1. april 1997, ikke kendes.
Prisstigningerne vil athange af konkurrencesituatio-
nen for det enkelte produkt og variere fra praeparat
til praparat.

Hvis det som et regneeksempel forudsattes, at
prisstigninger samlet set ville give anledning til en
stigning i prisniveauet pd f.eks. 3 pct. arligt malt i
apoteksudsalgspriser, ville sygesikringens udgifter
pé arsbasis stige med godt 100 mio.kr. Patienterne
ville fi en tilsvarende udgiftsforegelse. Da der er tale
om en videreferelse af det prisniveau, som er et re-
sultat af den seneste prisaftale og den almindelige
konkurrence, bringer forslaget om et midlertidigt
prisstop ikke umiddelbart nye offentlige besparelser,
men forslaget demper vaeksten i de offentlige medi-
cinudgifter i forhold til en situation uden et prisstop.

De skonomiske konsekvenser af forslaget om at
leegge et loft over den pris, der benyttes ved tilskuds-
beregningen for nye laegemidler, vil athaenge dels af,
hvor mange nye leegemidler, der markedsferes, dels
af i hvilket omfang de markedsferes til hgjere priser i
Danmark end i andre lande. Sammenligningen af
den danske pris pa nye produkter med priserne i an-
dre EU-lande vil indebaere, at det danske prisniveau
pa sigt nermer sig et europaisk gennemsnit.

Forslaget om en omvendt G-ordning medferer
ikke umiddelbart en offentlig besparelse, da det sor-
timent, der er omfattet af G-ordningen, for langt ho-
vedpartens vedkommende ogsd er omfattet af fast-
kroneordningen i tilskudsreglerne. Derfor ydes der i
forvejen offentligt tilskud beregnet pd baggrund af
de to billigste praeparater i hver gruppe af ligevaerdi-
ge leegemidler. I de tilfeelde, hvor forslaget medfarer,
at det billigste preeparat i en gruppe udleveres i ste-
det for et dyrere, falder de offentlige udgifter imid-
lertid tilsvarende. Betydningen for de offentlige ud-
gifter af en omvendt G-ordning ligger forst og frem-
mest i den skaerpede priskonkurrence, forslaget vil
medfere. For patienterne vil forslaget indebeere, at
de udgar enten en unedig hej egenbetaling eller at
rette fornyet henvendelse til laegen, hvis denne har
ordineret et leegemiddel, der er dyrere end reference-
prisen. .

Det er vanskeligt at forudsige de gkonomiske kon-
sekvenser af forslaget om analog substitution og ori-
ginal substitution. Virkningen af forslaget om analog
substitution afhenger af, hvor mange leegemidler,
der efter en faglig vurdering vil blive omfattet af ana-
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log substitution og af den indbydes prisforskel mel-
lem disse praeeparater. Endvidere vil den gkonomiske
effekt afhange af, hvordan de forskellige virksomhe-
der reagerer prismaessigt pd de endrede konkurren-
cevilkar,

De ®ndrede substitutionsregler vil pa langere sigt
have en dynamisk effekt i form af den egede pris-
konkurrence, de giver anledning til. Dette vil fore til
lavere laegemiddelpriser til gavn for bdde patienter-
nes og det offentliges udgifter.

Der er besparelsesmeessigt set en vis overlapning i
konsekvenserne af de forskellige forslag. Besparel-
sen for det offentlige ved forslaget om analog substi-
tution er teet relateret til besparelsen ved at udvide
beregningsgrundlaget for referenceprisen i fastkro-
neordningen med analoge laegemidler. Udvidelsen
af fast kroneordningen vil i takt med gennemforelsen
af forslaget fore til en umiddelbar offentlig besparel-
se, da tilskuddet til de laegemidler, der har en pris
over referenceprisen, nedsattes. En opgerelse af be-
sparelsen ved den @ndrede fastkroneordning m4 af-
vente Lagemiddelstyrelsens faglige gennemgang af
leegemiddelsortimentet. )

Den offentlige sygesikrings besparelse ved narvae-
rende lovforslag modregnes i bloktilskuddene til
amtskommunerne, ndr besparelsen kan opgeres.

Det forventes ikke, at kommunerne vil fi merud-
gifter af betydning til ydelser efter bistandsloven og
pensionsloven som fglge af &ndringerne i reference-
prissystemet.

Udvidelsen af referenceprissystemet i tilskudsord-
ningen ngdvendigger en lgbende og tact overvagning
af leegemiddelmarkedet. Den statslige administra-
tion af ordningen vil have et omfang svarende til 3
drsveerk. Forslagene om kontrol af prisen pé nye le-
gemidler, om behandling af ansggninger om fritagel-
se fra prisstoppet, og om at inddrage eskonomiske
vurderinger i tilskudsvurderingen antages tilsammen
at f4 et omfang af 5 arsveerk. Forslaget om gget lage-
middelinformation til lasgerne med henblik pd hen-
sigtsmaessig ordination under de endrede udleve-
rings- og tilskudsregler vil f et omfang af ca. 2 ars-
veerk.

Samlet set bliver de administrative konsekvenser i
starrelsesordenen 10 drsvaerk i Lasgemiddelstyrelsen
med tilherende overheadomkostninger. De samlede
statslige omkostninger pd 4 mio.kr. vil blive tilfort
ved en udvidelse af Laegemiddelstyrelsens nettotal
pd Finansloven.

Erhvervspkonomiske konsekvenser

De gkonomiske konsekvenser for virksomhederne
af forslaget om et midlertidigt prisstop for leegemid-

ler vil variere fra virksomhed til virksomhed. Det er
forst og fremmest virksomheder med produkter, som
ikke er udsat for priskonkurrence, der vil blive berort
af forslaget. Det kan f.eks. vacre praeparater, der sta-
digt er patentbeskyttede, og som dermed ikke kon-
kurrerer med generiske produkter, eller praparater
som ikke parallelimporteres fra lande, hvor samme
praparater slges billigere.

Forslagene om @ndrede udleveringsregler og om
en udvidelse af det sortiment, der er omfattet af syge-
sikringslovens bestemmelser om fast kronetilskud,
vil skaerpe priskonkurrencen. De erhvervsgkonomi-
ske konsekvenser af disse forslag vil afhange af,
hvordan virksomhederne reagerer pd de nye konkur-
rencevilkar.

Den danske industri bestdr af virksomheder, der
overvejende eksporterer deres produkter og af virk-
somheder, der helt overvejende salger pa det danske
marked. De virksomheder, der overvejende ekspor-
terer deres produkter, og som driver en omfattende
forsknings- og udviklingsvirksomhed, opndr den
storste del af deres indtjeningsbidrag fra eksporten.
P4 mange eksportmarkeder godkendes priserne af
myndighederne efter forskellige kriterier, hvoraf den
danske pris kan vaere en parameter. Lovforslaget
vurderes ikke at have en vasentlig indflydelse pd de
danske virksomheders fremtidige forskning og ud-
vikling. De danske virksomheder, der overvejende
selger pa det danske marked, vil ikke blive berert af
forslaget om godkendelsen af prisen pd nye lege-
midler efter en sammenligning af den danske pris
med udenlandske priser.

Da det danske marked skennes at udgere under 1
— 2 pct. af det samlede marked for en stor del af den
udenlandske industris produkter, er det vurderin-
gen, at forslaget ikke vil f4 nogen vasentlig indfly-
delse pd den udenlandske industris indtjening og
dermed for mulighederne for forskning og udvikling
af nye preeparater.

Samlet set er det vurderingen, at der ingen er-
hvervsbelastning er af forslaget om omlaegning af re-
ferenceprissystemet. Prisloftet vil ikke have nogen
negativ effekt pd konkurrenceevnen, da det galder
bade danske og udenlandske produkter og ikke om-
fatter eksportpriserne. Virksomhedernes bruttofor-
tjeneste vil saerligt blive pavirket for virksomheder,
der szelger preparater, som bl.a. som folge af patent-
beskyttelse er udsat for ringe konkurrence.

Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser.
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Forholdet til EU-retten

Lovforslagets enkelte elementer er baseret pd
objektive og gennemsigtige kriterier og dermed i
overensstemmelse med EU-retten.

1 de Europmiske Fellesskabers direktiv
89/105/EQF om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for leegemidler til mennesker og disse lege-
midlers inddragelse under de nationale sygesikrings-
ordninger er det i artikel 4, nr. 1, bestemt, at myndig-
hederne i forbindelse med indferelse af et prisstop
for leegemidler mindst en gang arligt skal undersege,
om de nationalekonomiske forhold ger det beretti-
get at opretholde prisstoppet uendret. Da prisstop-
pet varer under 1 ar, er dette krav ikke implemente-

" ret i forslaget.

I henhold til samme direktivs artikel 4, punkt 2,
skal der i forbindelse med indferelse af et prisstop
4bnes mulighed for, at indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse til et legemiddel undtagelsesvist kan
ansgge om fritagelse fra prisstoppet. Denne mulig-
hed gives med forslagets § 4, hvorefter en sidan an-
segning kan indgives til Leegemiddelstyrelsen. I for-
slagets § 4, stk. 2, implementeres direktivets tidsfrist
for afgorelsen af en sddan ansegning, som er pd 90
dage, fra Leegemiddelstyrelsen har modtaget de ned-
vendige oplysninger.

Udtalelser over lovforslaget

P3 grund af den stramme tidsfrist har lovforslaget
ikke vaere til hering hos bergrte organisationer og
myndigheder.

Bemerkninger til de enkelte bestemmelser
Til§1o0g 2

Med forslaget laegges et loft over leegemiddelpri-
serne. De priser, der er anmeldt til Leegemiddelsty-
relsen, og som er geeldende den 24. marts 1997 kan
ikke overskrides i tiden frem til 1. marts 1998. Priser-
ne lases ikke fast. Konkurrencen kan fortsaette under
det fastlagte loft pd samme méde, som det er sket
under den eksisterede prisaftale mellem Sundheds-
ministeriet og MEDIF og MEFA.

Den pris, nye preeparater markedsferes til efter
den 1. april 1997, kan ikke overskrides i tiden frem til
1. marts 1998. Dette er en videreforelse af de princip-
per, parterne bag den eksisterende prisaftale har vee-
ret enige om. P4 den made laegger forslaget et loft
over priserne for bade allerede markedsferte prepa-
rater og for leegemidler, der markedsferes i perioden
mellem 1. april 1997 og 1. marts 1998.

Til § 3

Den foresldede bestemmelse forhindrer, at laege-
midler s&lges til priser, der er anmeldt i strid med
prisloftet.

Til§ 4

Forslaget implementerer de Europaiske Felles-
skabers direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og
disse leegemidlers inddragelse under de nationale sy-
gesikringsordninger. Der henvises herom yderligere
til bemaerkningerne under overskriften Forholdet til
EU-retten.

Det er regeringens hensigt, at ansegninger om fri-
tagelse fra prisstoppet, jf. forslagets § 4, stk. 2, kun
rent undtagelsesvist skal i medekommes. Det kan
f.eks. ske, hvis virksomheden dokumenterer en me-
get beskeden omsatning, som kun vanskeligt kan
give et tilstraekkeligt deekningsbidrag, hvis virksom-
heden kan dokumentere vaesentlige stigninger i riva-
reprisen, som virksomheden selv er uden indflydelse
pa, eller hvis virksomheden dokumenterer, at den
danske pris ligger betydeligt under et europeiske
gennemsnit.

Hvis anseggningen om fritagelse fra prisstoppet i
medekommes, optages den nye pris, som virksomhe-
den skal anmelde til Lagemiddelstyrelsen pa seed-
vanlig vis, hurtigst muligt i Laegemiddelstyrelsens
Specialitetstakst.

Til § 5

Den foresldede bestemmelse har til formdl at und-
gd omgdelser af det foresldede prisstop.

Til § 6

Det er regeringens vurdering, at den eksisterende
hjemmel i apotekerloven til fastsaettelse af udleve-
ringsregler for apoteker nappe er tilstreekkelig tyde-
lig til at indfere en sékaldt omvendt G-ordning, ana-
log substitution og original substitution. Derfor pre-
ciseres denne hjemmel ved forslaget om en andring
af bemyndigelsen i apotekerlovens § 42, stk. 1. For-
slagene gennemfores i praksis af Laegemiddelstyrel-
sen gennem udstedelse af administrative forskrifter
herom. .

Begreberne omvendt G-ordning, analog substitu-
tion og original substitution er beskrevet under de
almindelige bemaerkninger.

Gennemfarelse af analog substitution forudsatter
en faglig gennemgang af de markedsforte lacgemid-
ler med henblik pa at inddele praeparaterne i grup-
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per af legemidler med en behandlingsmessigt set
sammenlignelig virkning. Der henvises herom yder-
ligere til bemaerkningerne til § 7, nr. 2.

Ikke alle ens laegemidler fra samme producent
markedsfores under samme navn i alle EU-lande.
Nér sddanne leegemidler parallelimporteres til Dan-
mark, kan apoteket kun lovligt udlevere det parallel-
importerede praparat, som oftest er billigst, hvis le-
gen enten har skrevet navnet pa det parallelimporte-
rede leegemiddel eller G-maerket recepten. Det er re-
geringens opfattelse, at det forhold, at en producent
vaelger at tildele samme produkt forskellige navne i
forskellige lande, ikke skal veere til hinder for, at det
billigste af to produkter fra samme producent udle-
veres, ndr de bortset fra navnet kun har helt ubetyde-
lige forskelle. Derfor foreslar regeringen adgang til
sdkaldt original substitution.

I forbindelse med gennemforelsen af en udvidet
adgang til substitution er det regeringens hensigt at
forbedre informationen til de praktiserende leger
om legemidler, herunder om bl.a. leegemiddelpriser
og substitutionsmuligheder. Dette skal sikre, at lae-
gen allerede ved ordinationen har de oplysninger,
der er nodvendige for at treeffe et behandlingsmees-
sigt og for bdde patient og sygesikring gkonomisk
hensigtsmessigt valg mellem flere preeparater, som
kan anvendes mod samme lidelse.

I henhold til leegemiddellovens § 32, kan sund-
hedsministeren palegge Lagemiddelstyrelsen at in-
formere lager og eventuelt andre medicinalpersoner
om leegemidler efter naermere fastsatte regler. Det er
regeringens hensigt at udnytte denne adgang for at
sikre, at l&egerne fir den information, der er ngdven-
dig for en hensigtsmaessig og rationel ordinationsad-
faerd. Regeringen har ikke pa forhand lagt sig fast
pé, om Laegemiddelstyrelsen alene eller i et samar-
bejde med andre skal std for denne information.

Til § 7 nr. 1

Med forslagets § 7, nr. 1, opndr sundhedsministe-

ren mulighed for at afsld tilskud til leegemidler, som
er markedsfort til en pris, der ikke stir i et rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige veerdi. En raek-
ke nye, sdkaldt innovative laegemidler markedsfores
til indikationer og priser, der tilsammen medferer
endog meget betydelige omkostninger for den of-
fentlige sygesikring. Sygesikringslovens regler giver
ikke sundhedsministeren mulighed for at afsl3 at yde
tilskud til leegemidler alene med en wkonomisk be-
grundelse, hvis leegemidlet i gvrigt opfylder kriterier-
ne for at opnd tilskud. Det er regeringens opfattelse,
at sundhedsministeren skal have mulighed for at
inddrage ekonomiske hensyn i tilskudsvurderingen,

sdledes at en ansegning om tilskud kan afslds alene
med en gkonomisk begrundelse. Det kan f.eks. blive
aktuelt, hvis en samfundsgkonomisk analyse viser,
at den samfundsekonomiske fordel ved et nyt lage-
middel ikke stér i et rimeligt forhold til omkostnin-
gerne ved behandlingen med lagemidlet, eller hvis
der i gvrigt er diskrepans mellem prisen p3 et lege-
middel og det terapeutiske fremskridt, legemidlet
indebearer.

Til § 7, nr. 2

Efter sygesikringslovens § 6a og § 7 stk. 1 og 2 yder
den offentlige sygesikring tilskud med enten 100 pct.
(insulin), 74,7 pct. eller 49,8 pct. til legeordinerede
leegemidler, der er optaget pd en af sundhedsmini-
steren udstedt fortegnelse. Tilskud til leegemidler
ydes uafhangigt af patientens gkonomiske situation
eller andre forhold hos patienten. Fortegnelsen over
tilskudsberettigede laegemidler revideres lgbende.
Efter sygesikringslovens § 7, stk. 3, yder den offentli-
ge sygesikring endvidere 49,8 pct. eller 74,7 pct. til-
skud til visse hdndkebsmidler, der af en lage ordine-
res til pensionister eller kronisk syge. I ganske sarli-
ge tilfelde kan Laegemiddelstyrelsen pd grundlag af
en konkret ansegning bestemme, at enten 49,8 pct.
eller 74,7 pct. af udgiften til ikketilskudsberettigede
leegemidler, der ordineres af leegen til en bestemt pa-
tient, skal afholdes af sygesikringen. Dette er kendt
som enkelttﬂskudsordmngen

Med det formdl at deempe udglftsudwklmgen og
skaerpe priskonkurrencen yderligere blev medicintil-
skudsordningen endret med virkning fra 21. juni
1993, sdledes at tilskud til synonyme lagemidler,
som er leegemidler med samme virksomme stof, ydes
i form af et fast kronetilskud i stedet for som tidligere
et procenttilskud. Dette er kendt som fastkroneord-
ningen eller referenceprissystemet. Ordningen inde-
barer, at tilskuddet gives som henholdsvis 49,8 pct.,
74,7 pct. eller 100 pct. af den sdkaldte referencepris.
Denne beregnes som gennemsnittet af prisen pd de
to billigste laegemidler inden for en given gruppe af
synonyme lseegemidler.

Baggrunden for indferelse af en ordning med refe-
rencepriser var bl.a., at priserne pa synonyme lage-
midler kunne variere betydeligt. Disse prisforskelle
var ikke udtryk for forskelle i leegemidlernes be-
handlingsmaessige effekt.

Siden juni 1993, hvor fast kronetilskudsordningen
trddte i kraft, har den skaerpede konkurrence med-
fort et betydeligt antal prisfald pd det sortiment, der
ligger inden for ordningen.

For at begreense det offentliges udgifter til medi-
cin yderligere, foreslds at udvide ordningen om fast
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krontilskud til ogsd at omfatte analoge lasgemidler.
Ved analoge leegemidler forstds laegemidler, som in-
den for samme terapeutiske gruppe kan anvendes pa
samme indikationer, men som ikke er kemisk identi-
ske (indeholder samme virksomme stof). Der er sdle-
des tale om leegemidler, som anvendes pd samme in-
dikationer, og som har en behandlingsmaeessigt set
sammenlignelig virkning.

" Forslaget betyder, at det bliver muligt at omlaegge
og begrense tilskuddene til analogpraparater til et
fast kronebeleb, der beregnes som gennemsnittet af
prisen pa de to billigste leegemidler (referenceprisen)
inden for en given gruppe af analoge legemidler
med den tilskudssats, der gaelder for den pageelden-
de gruppe.

Forslaget skal motivere leegerne til — ogsd af hen-
syn til patientens egenbetaling — at ordinere det bil-
ligste af preeparater med en behandlingsmaessigt set
sammenlignelig virkning. Derfor vil forslaget ikke
medfere merudgifter af betydning for den enkelte
forbruger, med mindre forbrugeren modsaetter sig at
fa udleveret et billigere laegemiddel. I en rakke til-
feelde vil patientens udgift falde, fordi legen ordine-
rer et billigere preeparat mod samme lidelse.

Ordningen vil endvidere laegge op til eget priskon-
kurrence, idet fabrikanter og importerer af dyrere
leegemidler far vanskeligere ved at fastholde deres
hidtidige markedsandele, med mindre prisen settes
ned. Forslaget vil dermed begraense bdde de offentli-
ge udgifter til leegemidler og patienternes egenbeta-
ling.

I den nuvaerende sygesikringslovs § 7 stk. 6, frem-

gér det, at Laegemiddelstyrelsen i ganske sarlige til-

faelde kan bestemme, at tilskuddet til et leegemiddel,
der er ordineret til en bestemt patient, skal udgere
henholdsvis 100 pct., 74,7 pct. eller 49,8 pct. af udgif-
ten til leegemidlet, selv om tilskuddet derved oversti-
ger det tilskud, som beregnes pd baggrund af refe-
renceprisen. Hensigten hermed er at sikre de ganske
fa patienter, for hvilke der vurderes at veere medi-
cinsk-farmaceutiske grunde til, at det dyrere prapa-
rat foretrackkes frem for det billigste synonymprazpa-
rat. Dette kan eksempelvis skyldes, at to i gvrigt sy-
nonyme laegemidler indeholder forskellige hjelpe-
stoffer. Denne bestemmelse mé formodes at fa storre
betydning, ndr sortimentet i ordningen udvides til at
omfatte analoge lasgemidler. Derfor videreferes be-
stemmelsen uandret, hvorved den tillige vil komme
til at omfatte analoge lasgemidler.
Analogpraparater findes lige som synonyme le-
gemidler i forskellige pakningssterrelser og dispen-
seringsformer (f.eks. tabletter, salver og injektions-
vaesker), og de varierer i styrke. Det er derfor ned-
vendigt, at sundhedsministeren bemyndiges til at

fastsztte tilskudsbelpbets storrelse for hver enkelt
leegemiddel, saledes at det bliver muligt at tage haj-
de for de forskellige former, hvori de pageldende
leegemidler forhandles.

De enkelte tilskud forventes fastsat mindst en
gang Arligt efter forhandling med Laegemiddelstyrel-
sen. Hvis gennemsnittet af udgiften til de to billigste
leegemidler afviger fra det gennemsnit, der ligger til
grund for fastsaettelsen af tilskuddet, eller hvis mar-
kedsforingen af et af de laegemidler, som indgdr i be-
regningen af gennemsnittet standses, fastsetter
sundhedsministeren nye faste tilskud for leegemid-
lerne i den pageldende laegemiddelgruppe. Lege-
middelstyrelsen kan i det omfang det métte veere
hensigtsmeessigt ridfere sig med det under styrelsen
nedsatte medicintilskudsnaevn.

Ordningen med fast kronetilskud for analoge prae-
parater forudsaetter en ngje, faglig gennemgang af
sortimentet af analoge laeegemidler. Denne gennem-
gang, som er ganske omfattende, kan ikke vere af-
sluttet, inden narverende lovforslag treeder i kraft.
Ordningen med fast kronetilskud for analoge prapa-
rater kan derfor ikke f4 virkning allerede fra lovens
ikrafttraedelse. Det er imidlertid hensigten at frem-
skynde gennemgangen af sortimentet mest muligt,
sdledes at ordningen far virkning successivt for de
forskellige laegemiddelgrupper. Ordningen forventes
at veere gennemfort i fordret 1998.

Til§ 7 nr. 3

Konsekvensandring

Til § 7, nr. 4

Med forslaget laegges et loft over den pris, der an--
vendes ved beregningen af tilskud til nye leegemid-
ler. Hensigten med forslaget er at sikre imod, at virk-
somheder kan kompensere for virkningerne af pris-
loftet ved at markedsfere nye produkter til priser,
der er hgjere end de priser, samme leegemidler mar-
kedsfares til i andre EU-lande.

Ved nye produkter forstas her laegemidler, der ved
markedsferingen tildeles et nyt specialitetsnummer.
Bestemmelsen omfatter derfor ikke parallelimporte-
rede lzegemidler, som fér tildelt samme specialitets-
nummer som det direkte forhandlede. Bestemmelsen
omfatter som felge af sin udformning kun produkter,
som ogsd markedsferes i andre lande. Derved und-
gés en international prissammenligning for f.eks. ko-
piprodukter, der alene er beregnet pd det danske
marked. Da bdde de parallelimporterede leegemidler
og kopiprodukterne som kun vil kunne opné en mar-
kedsandel, hvis de selges billigere end det direkte
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forhandlede respektive det originale lagemiddel, -

har det ingen ekonomisk betydning at foretage en
international prissammentigning ved tildeling af til-
skud til disse lzgemidler.

Loftet (sammenligningsgrundlaget) fastleegges
som gennemsnittet af den pris, samme produkt er
markedsfort til i andre EU-lande. Med den foresla-
ede formulering teeller hvert lands pris lige meget i
sammenligningsgrundlaget.

Danmark vil formentlig ind imellem vere blandt
de forste lande, et nyt produkt markedsfares i. Det
kan gere sammenligningsgrundlaget forholdsvis
spinkelt i starten. Derfor er det foresldet, at sammen-
ligningsgrundlaget justeres, efterhdnden som lege-
midlet efterfolgende markedsfores i flere EU-lande.

Sammenligningsgrundlaget beregnes i alle tilfzel-
de ud fra introduktionsprisen malt i de galdende
apoteksindkebspriser AIP ekskl. moms i hvert land.
Prisen omregnes til danske kroner med kursen pd
det pigeldende lands valuta pd introduktionstids-
punktet. Sammenligningsgrundlaget skal derfor ikke
justeres som folge af efterfolgende prisaendringer el-
ler valutakursjusteringer i lande, som allerede er ind-
draget i beregningsgrundlaget.

Forslaget tilleegger indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen for de omhandlede produkter en ini-
tiativforpligtelse. Det er praciseret, at det er indeha-
veren af den danske markedsferingstilladelse eller,
hvis der er tale om et legemiddel, der er godkendt
efter den sdkaldte centrale godkendelsesprocedure i
EU, den virksomhed, der har en markedsferingstilla-
delse udstedt af Det Europziske Fallesskab, som
har denne initiativforpligtelse. Den pégeldende
virksomhed skal uopfordret underrette Lazgemiddel-
styrelsen hurtigst muligt, hvis sammenlignings-
grundlaget falder som felge af, at virksomheden —
eller en virksomhed i samme koncern som virksom-
heden — markedsfarer produktet i flere EU-lande.

Myndighederne rdder ikke over de nedvendige
oplysninger til en kontrol af, om virksomhederne
overholder de restriktioner, der efter forslaget laeg-
ges pa nye produkters pris. Myndighedernes kontrol
af bestemmelsens overholdelse mé derfor baseres pa
de oplysninger, virksomhederne leverer, eventuelt
efterfulgt af en stikprevekontrol. Det er pd den bag-
grund regeringens opfattelse, at det bar vare forbun-
det med sanktioner at give utilstraekkelige eller for-
sinkede oplysninger om prisen i andre lande, jf. § 7,
nr. 5.
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Skriftlig fremsettelse (13. marts 1997)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Jeg tillader mig herved for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om midlertidigt prisstop for lee-
gemidler m.v. -
(Lovforslag nr. L 196).

I forbindelse med vedtagelsen af Finanslo-
ven for 1997 blev det besluttet, at sundhedsmi-
nisteren skulle sgge at indgd en aftale med me-
dicinindustrien om nedsettelse af medicinpri-
serne. Hvis det ikke var muligt at indgd en sé-
dan aftale, skulle i stedet tages andre initiati-
ver, som kunne styrke priskonkurrencen og bi-
drage til lavere medicinudgifter i samme om-
fang som en aftale.

Sundhedsministeriet har fert forhandlinger
med medicinindustriens brancheforeninger.
Det har ikke vaeret muligt at opné enighed om
en aftale, der pd den ene side sikrer den offent-
lige besparelse, og p& den anden side ikke pa
leengere sigt svakker konkurrencen pé lage-
middelmarkedet. Det har samlet set ikke varet
muligt at opnd en aftale med et indhold, der
modsvarer, at regeringen og Folketinget i en
todrig periode begrenser sine muligheder for
at tage initiativer, der kan dempe vaksten i de
offentlige medicinudgifter.

Prisaftalen fra 1995 udigber den 1. april
1997. Hvis ikke andet settes i stedet, vil priser-

ne stige kraftigt pd en rackke laegemidler efter

1. april 1997. Det nedvendigger efter regerin-

gens vurdering et lovindgreb, som midlertidigt

iknap 1 r leegger et loft over priserne pé leege-
midler.

I denne midlertidige periode kan myndighe-
derne gennemfere nogle andringer, der er af-
gorende for det offentliges muligheder for at
pavirke medicinudgifterne, og myndighederne
kan som forudsat i finansloven gennemfpre
nogle konkurrencefremmende strukturelle an-
dringer, som kan aflgse prisstoppet.

Lovforslaget indeholder folgende hovedele-
menter:

— et midlertidigt prisstop for laegemidler,

~ et loft — svarende til den gennemsnitlige pris
i EU — over den pris, tilskuddet til nye lage-
midler beregnes efter,

— konkurrencefremmende elementer som ana-
log substitution, omvendt G-ordning og ud-
videt referenceprissystem,

— en udvidet adgang til at tage gkonomiske
hensyn i vurderingen af om et leegemiddel
skal have generelt tilskud,

— bedre lazgemiddelinformation til de ordine-
rende laeger.

Da forslaget ber traede i kraft ved udlebet af
prisaftalen den 1. april 1997, beder jeg om Tin-
gets forstéelse for, at lovforslaget hastebehand-
les.



