F. t. I vedr. offentlig sygesikring

2653

Lovforslag nr. L 117. Fremsat den 17. november 2000 af sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen) -

~ Forslag

Lov om &ndring af lov om offentlig sygesikring -
) (Midlertidig ophaéVelse af regler om ydelse af medicintilskud til patienter efter europaiske -
gennemsnitspriser og indferelse af midlertidige regler om prisfastsaettélse)

§1

I lov om offenthg sygemkrmg, jf lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som andret ved
lov nr. 1045 af 23. december 1998, lovnr. 1118
af 29. december 1999, lov nr. 467 af 31. maj
12000 og lov nr. 469 af 31. maj 2000, foretages
felgende @ndringer:

1.1§7 stk 1, I pkt udgar: », Jf dog§7g,
stk. 5«. \

2. I§7 stk 1, 3. pkz‘ udgar », _]f d0g§7g,
stk. 5«.

3.187b, stk. 2, 1. pkt., udghr: »og i europeiske
gennemsnitspriser, jf. § 7 g, stk. 4«

4.1¢ 7 b indsaettes efter stk. 6 som nyt stykke

»Stk. 7. Afviger de tilskud, der er ydet til en
person i lebet af en periode pé ét ar fra de tilskud,
som retmessigt skulle have vearet ydet i medfor
af § 7b og § 7 c, reguleres der herfor i den fol-
gende periode.«

5. § 7 g stk 4-6, opheves.
Stk. 7 bliver herefter stk. 4.

6. § 7 i ophzeves.

7. Som ny § 7 j indseettes:

»§ 7 j. Legemiddelstyrelsen kan 1 tiden indtil
den 25. juni 2001 ikke underrette apotekerne om
forbrugerpriser p& legemidler, der har tilskud
efter § 7, stk. 1-2, beregnet pa baggrund af an-
meldte apoteksindkebspriser (AIP), der oversti-

Sundhedsmin., 4. kt., j.nr. 2000-430-26

ger de pr 17. november 2000 anmeldte apotek-
sindkebspriser, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. For tilskudsberettigede laegemldler
hvor der ikke den 17. noveimber 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 p& grundlag af anmeldte apoteksindkebspri-
ser, der overstiger den apoteksindkebspris, der
er anmeldt forste gang efter 17. november 2000
jf. dog stk. 3.

- Stk. 3. De istk. 1 0g2 omhandlede forbruger-
prlser kan ikke beregnes pé grundlag af apoteks-
indkebspriser, der overstiger gennemsnittet af
de efter § 7 g, stk. 1-2, 1ndberettede europanske
prlser L

'Stk. 4. Den apoteksmdkgbsprls del danner
grundlag for forbrugerprisen efier stk. 1-3, ud—
gor 1ndkgbsprlsen for apoteket . :

Stk. 5. Indehaveren af en, markedsforingstilla-
delse til et l'cegemlddel kan undtagelsesvis anse-
ge Legemiddelstyrelsen om at f& andret den
apoteksindkebspris, der danner grundlag for
Laegemiddelstyrelsens beregning af forbruger-
priser, jf. stk. 1-3, hvis sarlige grunde taler der-
for. Ansegningen skal angive de sarlige grunde,
hvorpé den indgives. = .

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen behandler en an-
segning efter stk. 5 inden 30 dage efter indgivel-
se af ansggningen. Lagemiddelstyrelsen kan
kraeve, at ansggeren supplerer ansggningen med
yderligere oplysninger. I sa tilfaelde suspenderes
fristen i 1. pkt., indtil de kraevede oplysninger er
modtaget.
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Stk. 7. Legemiddelstyrelsens afgarelse efter
stk. 5 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsattende virkning.«

§2

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
garelse 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 og lov nr. 469 af 31. maj 2000, foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 7, stk 1, 1. pkt., inds=ttes efter »Lagemid-
delstyrelsen«: », jf. dog § 7 g, stk. 5«.

2.1§7, stk 1, 3. pkt., indsttes efter »fortsat be-
handling med leegemidlet«: », jf. dog § 7 g, stk.
5¢. ‘

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

4.1§7¢g indsettes efter stk. 3:

»Stk. 4. Hvis den apoteksindkebspris, som i
henhold til legemiddellovens § 22 er anmeldt til
Legemiddelstyrelsen, er hgjere end gennemsnit-
tet af de i stk. 1 og 2 n@vnte priser, beregnes til-
skud efter § 7 b og § 7 ¢, stk. 1, pa grundlag af
dette gennemsnit, ligesom gennemsnittet anven-
des i beregningen af'tilskud efter § 7 e.

Stk. 5. Hvis den apoteksindkebspris, som i
henhold til legemiddellovens § 22 er anmeldt til
Legemiddelstyrelsen, er hgjere end gennemsnit-
tet af de i stk. 1 og 2 nevnte priser i de gvrige
nord- og mellemeuropziske lande, suspenderes
den offentlige sygesikrings tilskud til keb af la-

gemidlet. Suspensionen ophaves efter anmod-
ning fra virksomheden, nér den til Legemiddel-
styrelsen anmeldte apoteksindkebspris ikke leen-
gere overstiger gennemsnittet.

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

Stk. 4 bliver herefter stk. 7.

5. Efter § 7 h indsattes:
»§7 i. Suspens1on af tllskuddet til et laegemld-

“del i medfer af § 7 g, stk. 5, offentliggeres i Spe-

cialitetstaksten.

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

§3

Bestemmelserne i denne lovs § 1, nr. 1-6, trae-
der i kraft den 24. november 2000.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter tids-
punktet for ikrafttreeden af bestemmelsen i § 7 j
i lov om offentlig sygesikring, som affattet ved
denne lovs § 1, or. 7.

Stk. 3. § 2, stk. 2-3, i lov nr. 469 af 31. maj
2000 ophaeves.

Stk. 4. § 2 i denne lov treeder i kraft den 25.
juni 2001. .

Stk. 5. Lovforslaget kan stadféestes straks efter
vedtagelsen.
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Benicerkninger til lovforslaget “

-Almindelige bemcerkninger
Det har i en arrakke veret en erkleret méilsatning
for dansk legemiddelpolitik, at hverken medicinbru-
gerne eller det offentlige skal betale mere for laege-
midler i Danmark, end man ger i det evrige Vesteuro-
pa. o
Malsztningen om at tilnerme de danske priser til
det europeiske gennemsnitsniveau 13 bl.a. til grund
for sundhedsministerens aftale af 6. februar 1998 med
Leaegemiddelindustriforeningen (Lif) om initiativer p&
legemiddelomrédet. Aftalen, der udleb den 1. marts
2000, indebar bl.a. et loft over priserne pa legemidler.
Det var sledes aftalt, at prisen pd humane receptplig-
tige leegemidler og pa handkﬂbslaegemldler der kan
opna sygesikringstilskud, i tiden frem til 1. marts
2000 ikke kunne haves over de pr. 30. januar 1998
geldende priser. Med udlebet af aftalen den 1. marts
2000 bortfaldt aftalens prisloft. ’

~ Med udsigten til prisaftalens udleb den 1. marts
2000 og under indtryk af malsetningen om, at de dan-
ske priser ikke skal overstige det europaiske niveau,
blev det i forbindelse med finanslovsforhandlingerne
for ar 2000 pad sundhedsomrédet. aftalt, at: »Reglen
om, at der for nyintroducerede leegemidler alene ydes
tilskud i forhold til den europeiske gennemsnitspris,
@ndres og udvides, siledes at intet legemiddel kan
opnd status som generelt tilskudsberettiget, hvis den
danske apoteksindkebspris ligger over en nzrmere
defineret nord- og mellemeuropzisk gennemsnitspris.
Tilskud beregnes p& grundlag af den europziske gen-
nemsnitspris for det pagaeldende laegemi'ddel,«

P4 den baggrund fremsatte regeringen den 30.
marts 2000 forslag til lov om @ndring af lov. om of-
fentlig sygesikring (Endring af medicintilskudsregler
— europiske gennemsnitspriser) (L 233) i overens-
stemmelse med det aftalte.

Forslaget blev i uendret form vedtaget af Folketln—
get den 26. maj 2000. For forslaget stemte S, V, KF,
SF, DF, CD, RV og FRL

Med loven (lov nr. 469 af 31. maJ 2000 om aendrmg
af lov om offentlig sygesikring (Endring af medicin-

tilskudsregler — europaiske gennemsnitspriser)) blev

medicintilskudsreglerne ®ndret saledes, at: -

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

2. Etgenerelt tilskud til et laegemlddel suspenderes,
-hvis apoteksindkebsprisen i Danmark er hajere
end prisen i de gvrige nord- og mellemeuropai-

- ske lande (Jandene under punkt 1 eksklusive Spa-

nien, Italien, Portugal og Grackenland).

Fra 30. oktober 2000 tradte reglerne under punkt 1
successivt i kraft. Reglerne fik fra denne dato virkning
for legemidler til nervesystemet (ATC-gruppe N). De
neste to leegemiddelgrupper, der efter de geldende
regler bliver omfattet af reglerne om tilskud. til den
europwlske gennemsnitspris, er henholdsvis hudmid-
ler og leegemidler mod infektionssygdomme (ATC-
gruppe D og J). For disse leegemidler skal der indbe-
reties europziske. priser senest den 20. november
2000. Fra 20. marts 2001 skal der efter de gaeldende
regler vaere anmeldt europziske priser for alle lege-
middelgrupper.

For s8 vidt angdr reglen under punkt 2 har sund-
hedsministeren ~ som ministeren bl.a. tilkendegav i
forbindelse med 1. behandlmgen af lovforslaget — an-
modet Leegemiddelstyrelsen om, at styrelsen i god tid

“inden tilskuddet til et legemiddel suspenderes, infor-

merer offentligheden herom. Derved far leger og pa-
tienter god tid til eventuelt at vaelge en‘anden behand-
ling, ligesom laagemlddelvuksomhedeme far god tid
til at oveiveje, om det er pakravet, at deres produkter
skal veere dyrere i Danmark end i det evrige Nord- og
Mellémeuropa. Som folge heraf er der endnu ikke sket -
suspension af tilskud. De ferste legemidier (fra ATC-
gruppe N) vil tidligst fa suspenderet tllskuddet den 22,
Jjanuar 2001. :

Udgangspunktet for den omhandlede regelendring
var som nzvnt, at regeringen ikke finder, at det er ri-
meligt, at vi i Danmark skal betale mere for leegemid-
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delvirksomhedernes produkter, end man ger som gen-
nemsnit i det gvrige Vesteuropa. Loven skulle séledes
pavirke virksomhederne til ikke at fastsette priser
over det europaiske niveau.

Reglernes indvirkning pa virksomhedernes pris-
fastsaettelse er imidlertid kun indirekte. Leegemiddel-
virksomhederne kan saledes lovligt forlange en hajere
pris i Danmark, end den pris virksomheden forlanger
i resten af Vesteuropa. I tilfeelde, hvor virksomheder-
ne bibeholder en hgjere pris i Danmark end den euro-
pziske gennemsnitspris, reduceres tilskuddet fra den
offentlige sygesikring, mens patienternes :egenbeta-
ling stiger. Det er kun, hvis vitksomhederne stter
priserne ned til det europeiske gennemsnit, at medi-
cinbrugerne undgér at skulle betale en overpris.

I praksis har det vist sig, at indferelse af reglerne
o, at tilskuddet beregnes i forhold til den europaiske
gennemsnitspris, har medfert, at nogle medicinbruge-
re har fiet foreget deres egenbetaling ganske kraftigt.
Det skyldes, at der er nogle lzegemiddelvirksomheder,
som forlanger hgjere priser i Danmark end i andre lan-
de. Der ertale om uventet store prisforskelle. Det har
pé ingen méde veeret hensigten med reglerne, at nogle
patienter pd denne méde skulle komme i en ekono-
misk klemme. - . '

Den 30. oktober 2000 var der anmeldt europaiske
gennemsnitspriser for i alt 498 legemiddelpakninger.
For 65% af disse oversteg den danske pris den euro-
peeiske gennemsnitspris. Heraf var prisforskellen for
17% af pakningerne mellem 0-5%. For yderiigere
14% var prisforskellen mellem 5-10%. 21% af pak-
ningerne havde en prisforskel mellem 10-25% og for
de resterende 13% af pakningerne var prisforskelien
sterre end 25%. Siden den 30. oktober har virksomhe-
derne anmeldt en rekke prisnedsettelser, séledes at
det ved naste udsendelse af Specialitetstaksten er
60% af pakningerne, der overstiger den europiske
gennemsnitspris. Heraf er der 7%, der overstiger den
europziske gennemsnitspris med mere end 25%.

Priserne bevaeger sig sledes efter regeringens op-
fattelse i den rigtige retning, men det sker ikke til-
streekkeligt hurtigt til, at patlenteme sikres mod at
skulle betale en overpris for deres la@gemldlcr ,

Sundhedsministeren har efter en dreftelse med Lae-
gemiddelindustriforeningen (Lif) kunnet konstatere,
at foreningen ikke gnsker at indga aftale om, at med-
lemmerne for alle lagemidler prissatter pd niveau
med det europaeiske gennemsnit.

Pa denne baggrund forslar regeringen med det fore-
liggende lovforslag, at reglerne om tilskud til europze-
iske priser suspenderes frem til den 25. juni 2001, og

at der indferes et loft over priserne pa tilskudsberetti-
gede legemidler.

Prisloftet vedrerer de af virksomhederne anmeldte
apoteksindkebspriser. Det er apoteksindkebspriserne,
der ligger til grund for beregningen af apotekernes ud-
salgspriser og dermed forbrugerpriserne. Prisloftet be-
star reelt af to @vre greenser. De af Leegemiddelstyrel-
sen anvendte apoteksindkebspriser kan séledes hver-
ken overstige den pris, der er anmeldt til Lasgemiddel-
styrelsen ved lovens fremsettelse den 17. november
2000, eller leegemidlets europziske gennemsnitspris.

Reglerne om tilskud til europeeiske gennemsnitspri-
ser suspendereés fra og med den 24. november 2000.
Forslaget indebaerer en bemyndigelse til ministeren til
at satte feglerne om prisstop i kraft. ‘

For at fremskynde opfyldelsen af malsatningen om,
at priserne i Danmatk fastsettes pd det europaiske
gennemsnitsniveau, vil Laegemiddelstyrelsen fastsat-
te regler om, at indberetning af europaeiske legemid-
delpriser fremrykkes, saledes at der med udgangen af
indeveerende ar skal veere indberetiet eur opaeiske pri-
ser for samtlige leegemidler pé det danske marked.

Det er regeringens hensigt, at der i den perlode
hvor suspensionen af regleme om tilskud til den euro-
paiske gennemsnitspris og den seerlige prisregulering
er i kraft, gennemfores et udvalgsarbejde med henblik
pa at anvise modeller til sikring af mals®tningen om
at sikre priserne i Danimark pa det europziske niveau.
Leaegemiddelindustriforéningen (Lif), Danmarks Apo-
tekerforening og Den Almindelige Danske Laegefor-
ening vil blive indbudt til at deltage i dette udvalgsar-
bejde. Laegemiddelindustriforeningen har allerede til-
kendegivet, at man er positivt indstillet over for at del-
tage i et sddan udvalgsarbejde.

Lovforslaget indeholder i ovrigt et forslag, der di-
rekte vedreter det behovsafhengige tilskudssystem,
som dette er indfert ved lov nr. 1045 af 23. december
1998 om ®ndring af lov offentlig sygesikring og lov
om social service. Det foreslas séledes, at det bliver
muligt at overfore eventuelle afvigelser mellem fak-
tisk ydede sygesikringstilskud og retmzssige tilskud
mellem to tilskudsperioder, saledes at der kan regule-
res for afvigelser i den folgende tilskudsperiode. For-
slaget er udferligt beskrevet i bemeerkningerne til de
enkelte bestemmelser. '

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige ‘

Det er ikke regeringens forventning, at lovforslaget
vil have nevneverdige skonomiske konsekvenser for
det offentlige ud over de konsekvenser, der er beskre-
vet i lovforslag L. 233 om &ndring af lov om offentlig
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sygesikring (Folketingséret 1999/2000). Baggrunden-

for denne forventning er, at-den omhandlede lovan-

dring indebar, at der alené ydes offentligt tilskud til "~

leegemidlernes europwiske -gennemsnitspris. - Den
foreliggende lov indebarer i trdd hermed, at denne
europzeiske gennemsnitspris udger et loft for prisen i

Danmark — og dermed et loft for den pris som den of-

fentlige sygesikring yder tilskud til.

Lovforslaget vil i perioden for prisstoppet have vis-
se administrative konsekvenser for Lagemiddelsty-
relsen. Legemiddelstyrelsens udgifter i den. forbin-
delse finansieres af den bevilling p& 2,5 mio. kr. &rligt,
der er tilfert Leegemiddelstyrelsen pa finansloven for
&r 2000 og fremover til finansiering af styrelsens ad-
‘ministrationsudgifter i forbindelse med atholdelse af
licitationer m.v.

v Z_kbnomiske og administrative konsékven&er for

S erhvervslivet y

Loven indebaerer, at-der leegges et loft over de pri-
ser, som legemiddelvirksomhederne kan -opna. ved
salg til apotekerne. Loftet udgeres af de pr. 17. no-
vember. 2000 anmeldte priser eller den-europaiske
gennemsnitspris for de enkelte legemidler. -

- De forventede konsekvenser for ethvervslivet af det
foreliggende lovforslag adskiller sig ikke vaesentligt
fra de forventninger, som regeringen havde til konse-
kvenserne af lovforslag L. 233 om endring af lov- om
offentlige sygesikring (Endring af medicintilskuds-
regler — europaiske gennemsnitspriser). I praksis har
alle virksomheder imidlertid ikke reageret som forud-
sat i forbindelse med den omhandlede lovandring, og
forslaget vil derfor have betydning for' indtjeningen
for virksomheder; der fortsat seelger legemidler til-en
hfajere pris i Danmark end i det ﬂvrige Vesteuropa.

" Forslaget indebaerer ikke nye admlmstratlve konse-
kvenser for: erhvervshvet ‘ :

Lovforslaget vurderes 1kke at indebere vaesentllge
gkpnomwke og admlmstratlve byrder for apotekerne.

Qkonomzske ‘0g administrative konsekvenser for
borgerne B

" Med forslaget fastsattes der lofter over de prlser
som medlclnbrugerne skal betale, og de gaeldende

FRTR
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regler om, at medicintilskud beregnes pa grundlag af
europwiske gennemsnitspriser, suspenderes.
Som falge af, at den danske pris pa visse leegemid-

‘ler ligger -betydeligt over den europaiske gennem-

snitspris, hat nogle patienter i forlengelse af indferel-
sen af reglerne om tilskud til éuropaiske gennem-
snitspriser skullet betale betydeligt mere selv end tid-
ligere. Suspenswnen af reglerne om tilskud til euro-
pxiske gennemsnitspriser indebzrer i sig selv, at dis-
se patienter fér reduceret egenbetalingen. :

Med prisloftet sikres medicinbrugerne mod, at lee-

- gemiddelvirksomhederne forlanger hejere- priser i

Danmark end i resten af Vesteuropa Dermed vil man-
ge medicinbrugere opleve en lavere medicinpris end
fer 30. oktober 2000.

Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemeessige konsekven-
sef.

F orholdet tilE U retten

Lovforslaget vil 1kke vanskehgg;are den fri varebe-
veegelighed medlemslandene imellem, idet de foresla-
ede bestemmelser er baseret pa objektive og gennem-
sigtige kriterier, der er uatheengige af fremstillingslan-
det, henholdsvis importlandet, for det enkelte laege-
middel.

I .de . Europaiske Feallesskabers  direktiv
89/105/EQF om' gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for, leegemidler til mennesker og disse legemid-
lers inddragelse under de nationale sygesikringsord-
ninger er det i artikel 4; nr. 1, bestemt, at myndighe-
derne i forbindelse med indforelse af et prisstop for
laegemldlel mindst en gang arligt skal underspge, om
de nationalgkonomiske forhold ger det berettiget at
opretholde prisstoppet uzndret. Da prisstoppet efter
forslaget varer under 1 &r, er dette krav ikke imple-
menteret i fmslaget v

I henhold il samme dn ektivs art1ke1 4, punkt 2, skal
der i forbindelse med mdfﬁre]se af et prigstop &bnes
muhghed for at. indehaveren af en matkedsfﬁrmgstll-
ladelse til et legemiddel undtagelsesv1st kan ansege
om frltagelse fra prlsstoppet Denne mulighed gives
med forslagets § 1, nr. 7, hvorefter en sidan anseg-
ning kan 1ndg1ves t11 Laegemlddelstyrelsen '

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Vurdering af konsekvenserne af lovforslaget

Positive konsékvenser/mindreudgiﬁer

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske og administrative
konsekvenser for stat, amtskom-
muner og kommuner

Ingen af neevneveerdig betydning

Ingen negative gkonomiske konse-
kvenser
Midlertidig foraget admmlstratlon

konsekvenser for borgerne

vinst -

| i Leegemiddelstyrelsen
Jkonomiske og administrative For visse virksomheder reduceres
konsekvenser for erhvervslivet indtjeningen
Miljemessige konsekvenser Ingen Ingen
Okonomiske og administrative Visse patlenter far fakonomlsk ge- | Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget er i overensstemmelse med EU-retten

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Tilar. 1 -3 ognr. 6

Der er tale om redaktionel ophavelse af henvisnin-
ger til bestemmelserne i § 7 g, stk. 4-5, samt af be-
stemmelsen i § 7 i som folge af den midlertidige op-
havelse af disse bestemmelser, jf. lovforslagets § 1,
or. 5.

Til or. 4

Dette forslag er uden sammenhang med de ovrige
foresldede @ndringer. »

I det behovsathangige tilskudssystem vil der i ser-
lige tilfelde kunne opsta situationer, hvor en patient i

forbindelse med et leegemiddelkeb fir et tilskud, dei

enten er storre eller mindre, end den pégaaldende efter
loven er berettiget til.

Nedenfor er det ved to eksempler vist, hvordan dis-
se serlige situationer kan opsté. '

Indiedningsvis skal det oplyses, at héndkebsudsalg
og medicinudleveringssteder ikke er tilsluttet Lage-
middelstyrelsens Centrale Tilskudsregister, hvor op-
lysningerne om patienternes samlede udgift til til-
skudsberettiget medicin registreres. Det medferer, at
apoteket allerede i forbindelse med, at tilskudsberetti-
get medicin sendes til et handkebsudsalg eller medi-
cinudleveringssted, indberetter leegemiddelkebet til
Lzgemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister.

Eksempel 1. En patient beder om at fa sendt til-
skudsberettiget medicin til et hdndkebsudsalg. Patien-
ten afhenter imidlertid ikke medicinen pa handkebs-
udsalget. Inden medicinen sendes retur til apoteket,
kober patienten et andet tilskudsberettiget legemid-
del. Ved det andet leegemiddelkeb er den udgift, der er
registreret i Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskuds-

register, sterre end patientens faktiske udgift. Det
skyldes indberetningen af det legemiddel, der var
sendt til hdndkebsudsalget. Hvis patientens samlede
udgift har passeret en tilskudsgraense som felge af det
beleb, der var indberettet i forbindelse med forsendel-
sen til hdndkebsudsalget, vil patienten fa for hejt et til-
skud ved det andet leegemiddelkeb.

. Eksempel 2. En patient har i lebet af et tilskudsar
haft samlede legemiddeludgifter, der overstiger en
egenbetaling pa 3.600 kr. (malt i eventuelle reference-
priser og europwiske gennemsnitspriser). Patienten
har ikke forud for disse legemiddelkeb segt om en
kronikerbevilling i medfar af sygesikringslovens § 7
¢, stk. 1. Patienten sgger nu efterfolgende en sédan be-
villing, og Leegemiddelstyrelsen tildeler patienten
kronikerbevilling.

Inden patienten far kronikerbevillingen, er der ydet
85% tilskud til keb af tilskudsberettigede legemidler,
som er foretaget efter, at egenbetalingen er oversteget
3.600 kr. Da patienten far sin kronikerbevilling, er pa-
tienten berettiget til 100% tilskud til de leegemiddel-
keb, der overstiger en egenbetaling p& 3.600 kr. Pa-
tienten har saledes faet for lidt i tilskud.

Der er i dag i Leegemiddelstyrelsens Centrale Til-
skudsregister indbygget en szrlig udligningsfacilitet,
der gor det muligt at handtere de to ovennavate situ-
ationer, siledes at patienterne far det korrekte tilskud
over tid. Udligningsfaciliteten opsamler i et s®rligt
felt i registeret de beleb, der enten er givet for meget
eller for lidt i tilskud.

I forbindelse med afviklingen af udligningsbeleb
skelnes der mellem to situationer. Den ene er, nér sy-
gesikringen sd at sige skylder patienten penge. Den
anden situation er, nar patienten skylder sygesikrin-
gen penge.

I den situation, hvor der er et beleb at udligne i pa-
tientens faver, er praksis, at belebet kan afregnes
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straks og kontant, nanset om det er i forbindelse med
keb af tilskudsberettiget medicin eller €j.

For de situationer, hvor det er patienten, der har en
geeld til sygesikringen, felges den praksis, at den kree-
vede udligning i forbindelse med et aktuelt leegemid-
delkeb maksimalt kan udgere et beleb svarende til sy-
gesikringsandelen ved det aktuelle keb. Patienterne
har dog altid mulighed for fr1v1111gt at afbetale den ful-
de geeld straks. ‘

Den nuvzrende lovhjemmel mullggﬁr 1kke, at ud-
ligningsbeleb overfores mellem to tilskudsperioder.
Udligningsbelebene slettes derfor ved overgangen til
en ny 12 maneders tilskudsperiode. Udligningen skal
altsé finde sted inden for den tilskudsperiode, hvor ud-
ligningsbelebet fremkommer. Det er imidlertid ikke
muligt med den ovennavnte praksis altid at afvxkle
udhgnmgsbeltab inden for én tllskudsperlode

Som det forste af de to ovennavnte eksempler vi-
ser, er det muhgt bevidst at opnd et hgjere tilskud, end
man er berettiget til. Den nuvaerende lovhjemmel gor,
at oplysningen om det uretmacsmgt heje tilskud bort-
falder ved overgangen til en nye tllskudsperxode

TForslaget indebarer, at udligningsbelgb kan overf;a-
res mellem to tllskudsperloder Forslaget sikrer sile-
des bl.a. mod, at reglerne omgas pa den navnte made

Sundhedsministeriet skal i pvrigt tilkendegive, at
der vil blive anvendt samme praksis for afvikling af
udligningsbeleb; der overfares mellem tilskudsperio-
der, som den der i dag anvendes 1nden for tilskudspe-
rioden, jf. ovenfor. . T :

Tilnr. 5

Sygesikringslovens § 7 g fasts®tter leegemiddel-
virksomhedernes pligt til ‘at foretage indberetning til
Leegemiddelstyrelsen af den pris; hvortil virksomhe-
den szlger et legemiddel til-apotekerne i-de evrige
europziske lande. Virksomhederne skal indberette si-
vel en europzisk gennemsnitspris som en nord- og
" mellemeuropeisk gennemsnitspris.

§ 7 g fastleegger herudover regler for beregning af
patientens tilskud fra den offentlige sygesikring pé
grundlag af den europwiske gennemsnitspris i stedet
for legemidlets faktiske, danske pris. Endvidere fast-
legger bestemmelsen regler om suspension af tilskud-
det til laegemldler hvor apoteksindkebsprisen er hoj e-
re her i landet end gennemsnittet af priserne i de avri-
ge nord- og mellemeuropziske lande.

Bestemmelsen i lovforslagets § 1, nr. 5, indeberer,
at reglerne om beregning af tilskud pa grundlag af
europziske gennemsnitspriser og suspension af til-
skud pd grundlag af sammenligning med nord- og
mellemeuropziske priser, suspenderes.

De gaeldende regler om indberetning af europiske
gennemsnitspriser fastholdes usendret.

Der er tale om en midlertidig suspension af reglerne
geeldende frem til 25. juni 2001, jf. bestemmelsen i
lovforslagets § 3, stk. 4.

Til nr. 7

Med forslaget indsattes en ny bestemmelse om
prisfastsaettelse pa legemidler, der har generelt til-
skud efter sygesikringslovens § 7, stk. 1-2.

Forslaget indebeerer, at legemiddelvirksomhederne
for leegemidler, hvortil' dén offentlige - sygesikring
yder generelt tilskud, i tiden frem til 25. juni 2001 ikke
kan heaeve apoteksindkebspriserne i forhold til det ni-
veau, der er anmeldt pr. 17. november 2000. Samtidig.
nedsettes apoteksindkebsprisen for legemidler, der
markedsferes til en hejere pris-i Danmark end den
gennemsnitlige pris, virksomheden tager for prapara-
tet i det evrige Buropa, til det europwiske. gennem-
smtsmveau ’

Bestemmelsen er udformet saledes, at apoteksmd-
kﬂbsprlseme der ‘danner grundlag for Laegemiddel-
styrelsens beregmng af forbrugerpriser efter leegemid-
dellovens § 22, 1t1den frem til 25. juni 2001 ikke kan
overstige det niveau, der den 17. november 2000 er
anmeldt til Laegemlddelstyrelsen som grundlag for
udsendelse af neeste Specialitetstakst, der vil blive
fremrykket til' den 24. november 2000.

Endvidere er det med bestemmelsen fastsliet, at
apoteksindkebsprisen i denne periode. ikke kan over-
stlge den europiske gennemsnitspris.

~ Laegemiddelstyrelsen vil med hjemmel i lovens § 7
g, stk. 7, der med lovforslaget bliver stk. 4; fastsatte
regler om, at indberetning af europaiske leegemiddel-
priser fremrykkes, sledes at der med udgangen af in-
deveerende ér skal vare indberettet europaiske priser
for samtlige leegemidler pé det danske marked.:

Uanset, at en virksomhed matte anmelde en apotek-
sindkebspris, der overstiger det fastsatte maksimale
niveau, skal Lagemiddelstyrelsen foretage beregning
af forbrugerprisen og underretning af apotekerne pa
grundlag af den apoteksindkebspris, der er gaeldende
efter loven. Anmeldelse af prisnedsaticlser og under-
retning af apotekerne herom’ kan ske efter de gaeldcn-
de regler, dvs. hver 14, dag

For de laegemidler, hvor der den 17. november 2000
ikke var anmeldt en apoteksindkebspris, fastlegger
lovforslaget, at den pris, virksomheden anmelder for
det enkelte leegemiddel, ikke kan sattes op i den peri-
ode, hvor de midlertidige regler for prisfastseettelse
gelder. Forslaget sikrer samtidig, at apoteksindkebs-
prisen ikke kan overstige det europziske gennem-
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snitsniveau. Der vil typisk vere tale om leegemidler,
der markedsferes ferste gang efter den 17 november
2000, eller legemidler, der i en periode har varet
trukket ud af det danske marked. '

Med forslaget slas det fast, at legemiddelvirksom-
hederne ikke kan tage en anden pris fra apoteket end
den apoteksindkebspris, der efter loven anvendes som
grundlag for beregning af forbrugerprisen.

Forslaget indeholder endelig en bestemmelse, der
abner mulighed for, at indehaveren af en markedsfo-

ringstilladelse til et legemiddel undtagelsesvist kan

anspge om fritagelse fra prisstoppet.

Hermed implementeres de Europaiske Fellesska-
bers direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed i pris-
bestemmelserne for leegemidler til mennesker og dis-
se legemidlers inddragelse under de nationale syge-
sikringsordninger.

Direktivet foreskriver en maksimal tidsfrist for af-
gorelse af en sddan ansggning pé 90 dage. Regeringen
finder det imidlertid hensi gismeessigt, at afgorelser ef-
ter denne lov treffes vesentligt hurtigere, hvorfor der
med lovforslaget fastlegges en maksimal sagsbe-
handlingstid pa 30 dage fra det tidspunkt, hvor Lage-
middelstyrelsen har modtaget de nedvendige oplys-
ninger. ’

Der henvises herom yderligere til bemzerkningemé
under overskriften Forholdet til EU-retten.

Det er regeringens hensigt, at ansegninger om frita-
gelse fra prisstoppet kun rent undtagelsesvist skal
imedekommes. Det kan f.eks. ske, hvis virksomheden
dokumenterer en meget beskeden omsatning, som
kun vanskeligt kan give et tilstreekkeligt deekningsbi-
drag, eller hvis virksomheden kan dokumentere va-
sentlige stigninger i ravareprisen, som virksomheden
selv er uden indflydelse pa.

Hvis ansegning om fritagelse fra prisstoppet ime-
dekommes, optages den nye pris, som virksomheden
skal anmelde til Leegemiddelstyrelsen pa sedvanlig
vis, hurtigst muligt i Laegemlddelstyrelsens Spe01ah-
tetstakst.

Klage over Legemiddelstyrelsens afgerelse kan
indbringes for sundhedsministeren. Klage har ikke
opsettende virkning.

Til§2

Til or. 1-5

Ophevelsen af bestemmelserne i sygesikringslo-
vens § 7, stk 1, § 7b, stk. 2, § 7 g, stk. 4-6 samt § 7 i
skal have virkning i en begranset periode. Bestem-
melserne skal derfor treede i kraft igen pa et senere
tidspunkt. Det foreslas derfor med lovforslagets § 2, at
bestemmelserne indsettes i loven pa ny. Det folger af
ikrafttredelsesbestemmelsen, jf. § 3, stk. 4, at regler-
ne treder i kraft pd ny den 25. juni 2001.

Til§ 3

Til stk. 1
_ Sygesikringslovens § 7, stk. 1, § 7b, stk. 2, § 7 g,
stk. 4-6 samt § 7 i ophaeves den 24. november 2000.
Ophavelse af reglerne om beregning af tilskud efter
europeiske gennemsnitspriser og suspension af til-
skud pé grundlag af nord- og mellemeuropziske pri-
ser ngdvendigger beregning og udmelding af nye re-
ferencepriser for de lee gemldler ‘der er omfattet af be-
stemmelserne.
“Forslaget indeberer samtidigt, at bestemmelsen om
adgang til at overfere udligningsbelgb mellém to til-
skudsperiodcr treeder i kraft den 24. november 2000.

Til stk. 2 :

Forslaget bemyndiger sundhedsmlmsteren til at
fastsaette ikrafttreedelsestidspunktet for de midlertidi-
ge regler om prisfastsetielse pa tilskudsberettigede
legemidler.

Til stk. 3

.Der er tale om en redaktionel ophavelse af nogle
serlige ikrafttreedelsesbestemmelser, der var ngdven-
dige ved indferelse.af bestemmelserne om europaiske
gennemsnitspriser.

Til stk. 4
. Der henvises til bemarkningerne til § 2.

Til stk. 5

Med henblik pé at sikre, at egenbetalingen for me-
dicinbrugerne kan mindskes s& hurtigt som muligt,
foreslas det, at lovforslaget kan stadfestes straks efter
vedtagelsen
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Bilag 1

Lovforslaget ssmmenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
keb af receptpligtige leegemidler, som efter an-
segning fra den virksomhed, der har bragt lage-
midlet p&d markedet i Danmark, er meddelt til-
skud af Lagemiddelstyrelsen, jf. dog §7 g,
stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan bestemme, at
den offentlige sygesikrings tilskud er betinget af,
at legemidlet ordineres med henblik p& behand-
ling af bestemte sygdomme. Den offentlige sy-
gesikring yder tilskud til keb af handkebslaege-
midler, som efter ansggning fra den virksomhed,
der har bragt leegemidlet pA markedet i Danmark,
er meddelt tilskud af Leegemiddelstyrelsen, hvis
legemidlerne er ordineret af en laege eller tand-
lzege til personer, der modtager pension efter lov
om social pension, eller personer, der lider af en
varig lidelse, der kraever fortsat behandling med
legemidlet, jf. dog § 7 g, stk. 5.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige til-
feelde meddele tilskud til et leegemiddel uden an-
segning fra den virksomhed, der har bragt lege-
midlet pd markedet i Danmark.

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

Stk. 4. 1 szrlige tilfelde kan Legemiddelsty-
relsen efter ansegning fra den behandlende leege
eller tandlaege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til keb af et leegemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at leege-
midlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller 2.

Lagemiddelstyrelsens afgerelse kan ikke ind-

bringes for anden administrativ myndighed.

. -Lovforslaget

§1
- I'lov om offentlig sygesikring, 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 og lov nr. 469.af 31. maj 2000 foretages
folgende aendrmger

1. I§7, stk. 1, I pkt udgar », Jf dog §7 g,
stk. 5«.

2. I§7, stk. 1 3 pkt udgar », ]f dog § 7 g,
stk 5.
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Bilag til . t. 1. vedr: offentlig sygesikring

Geldende formulering

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

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen fastsatter ner-

mere regler om, hvilke oplysninger en ansggning
om tilskud til et leegemiddel 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 storrelse athenger af den
samlede udgift opgjort i referencepriser, jf. § 7 e
og i europziske gennemsnitspriser, jf. § 7 g,
stk. 4, til leegemidler med tilskud i henhold til
§ 7, som den sikrede har kebt inden for en perio-
de pé et &r, der regnes fra forste indkabsdato. En
ny periode pa et ar indledes, forste gang den sik-
rede keber lzgemidler med tilskud i henhold til
§ 7 efter udlgbet af foregdende periode. :

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pé et &r ikke 500 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 &r. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pa et &r 500 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 500 kr.,
men ikke 1.200 kr.

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.

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

Stk 4. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pé 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 pet. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.

2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 r i en allerede ind-
ledt periode p4 et &r, beregnes tilskud efter stk. 4,
indtil denne periode udleber.

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

Lovforslaget

3.1§7b, stk. 2, 1. pkt., udgér: »og i europziske
gennemsnitspriser, jf. § 7 g, stk. 4«.
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Geldende formulering

§ 7 c. Legemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning fra den behandlende lzge bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for legemidler kan tilskuddet til
keb af leegemidler 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-
segning fra den behandlende leege 100 pet. til-
skud til leegeordinerede leegemidler til sikrede,
. der er deende, nar en laeege har fastslaet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
ma anses for udsigtsles..

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

§ 7 d. (Ophzvet).

§ 7 e. For legemidler, som anvendes pa sam-
me indikationer, og som har en behandlings-
maessigt set sammenlignelig virkning, kan Le-
gemiddelstyrelsen fastsaette tilskuddet efter § 7b
til et fast beleb svarende til henholdsvis 50 pct.,
75 pet. eller 85 pct. af et gennemsnit af udgiften
til de to billigste leegemidler (referenceprisen).
Tilskud efter § 7 c, stk. 1, beregnes ligeledes af
referenceprisen. Hvis udgiften til et leegemiddel
er lavere end gennemsnittet af udgiften til de to
billigste legemidler, beregnes tilskuddet til dette
leegemiddel af udgiften til leegemidlet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan i ganske sa&r- -

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.
Laegemiddelstyrelsens afgerelse traeffes senest
14 dage efter, at ansegning om forhgjet tilskud er
modtaget fra den ordinerende lege.

Lovforslaget
4.1§ 7 b indsettes efter stk. 6 som nyt stykke:

»Stk. 7. Afviger de tilskud, der er ydet til en
person i lebet af en periode pa ét &r fra de tilskud,
som retmaessigt skulle have varet ydet i medfer
af § 7b og § 7 c, reguleres der herfor i den fol-
gende periode.« , .
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Geeldende formulering

§ 7 f. Medicintilskudsnaevnet, der bestar af
hgjst 7 medlemmer, radgiver Leegemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nzvnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sygesikringens Forhandlings-
udvalg. De evrige medlemmer, hvoraf 2 skal
vaere alment praktiserende leger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Laege-
middelstyrelsen. Beskikkelsen geelder for 4 ar ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
nevnets medlemmer.

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

§ 7 g. Den virksomhed, der markedsfarer et
legemiddel, skal i forbindelse med ansggning
om generelt tilskud til leegemidlet underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om den pris, hvortil leegemid-
let bliver solgt af virksomheden eller en virk-
somhed i samme koncern til apotekerne i de gv-

rige lande, som har ratificeret eller tiltradt aftalen-

om Det Europaziske @konomiske Samarbejds-
omréde, bortset fra Island, Liechtenstein og Lu-
xembourg,

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsferer et

generelt tilskudsberettiget leegemiddel, skal hver
sjette méaned underrette Laegemiddelstyrelsen

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 naevn-
te lande.

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

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

.. Lovforslaget

5.§7g,stk. 4-6;’ophaeves.
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Geldende formulering

Stk. 5. Hvis den apoteksindkebspris, som i
henhold til legemiddellovens § 22 er anmeldt til
Leaegemiddelstyrelsen, er hgjere end gennemsnit-
tet af de i stk. 1 og 2 neevnte priser i de gvrige
nord- og mellemeuropeiske lande, suspenderes
den offentlige sygesikrings tilskud til keb af lee-
gemidlet. Suspensionen ophaves efter anmod-
ning fra virksomheden, nér den til Lagemiddel-
styrelsen anmeldte apoteksindkebspris ikke len-
gere overstiger gennemsnittet.-

Stk. 6. Ved de gvrige nord- og mellemeuropze-
iske lande forstds Belgien, Finland, Frankrig,
Holland, Trland, Norge, Storbrltanmen Svcrlge
T yskland og Ostrig. |

~Stk. 7. Laegemlddelstyrelsen fastsaetter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1.0g 2,
herunder..om. at 1ndberetmng skal - ske. elektro-
nisk. :

§7 h. Laegemlddelstyrelsen forer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er négdven-
dige for beregmng af tllskud efter §§ 7-7 € samt

§7g

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter nasrme-
re regler om driften af det register, der er naevnt
i stk. 1, og fastseetter herunder narmere regler
om, .. : BN o
1) hv11ke oplysmnger der ma reglstreres i regl-

- steret, .

2) pligt til sletnlng af registrerede oplysmnger

3): apotekeres l&gers og. andrcs adgang til op-
lysningerne i reglsteret

4) apotekeres pligt til at etablere forbmdelse tll
B hreglsteret og til at benytte registerets oplys-
_ninger ved beregnmg af sygemkrmgstﬂskud
.08
5) ~apotekeres phgt til elektronlsk at mdberette
S oplysnmger til reglsteret

§ 7 i. Suspension af tilskuddet til et 193gémid-
del i medfer af § 7 g, stk. 5, offentliggeres i Spe-
mahtetstaksten

 Lovforslaget - ..

Stk. 7 bliver herefter stk. 4

6. § 7 i ophzeves.
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Geeldende formulering

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

Lovforslaget

7. Som ny §$7j indswttes: ’

»§ 7 j. Legemiddelstyrelsen kan i tiden indtil
den 25. juni 2001 ikke underrette apotekerne om
forbrugerpriser pa 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.

Stk. 2. For tilskudsberettigede lagemidler,
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 pd grundlag af anmeldte apoteksindkebspri-
ser, der overstiger den apoteksindkebspris, der er
anmeldt forste gang efter 17. november 2000, jf.
dog stk. 3. ‘

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 omhandlede forbruger-
priser kan ikke beregnes pa grundlag af apoteks-
indkebspriser, der overstiger gennemsnittet af de
efter § 7 g, stk. 1-2, indberettede europaiske pri-
ser. :

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

Stk. 5. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse til et legemiddel kan undtagelsesvis ansg-
ge Legemiddelstyrelsen om at fa andret den
apoteksindkebspris, der danner grundlag for Lee-
gemiddelstyrelsens beregning af forbrugerpri-
ser, jf. stk. 1-3, hvis serlige grunde taler derfor.
Ansggningen skal angive de serlige grunde,
hvorpa den indgives.
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Geeldende formuléfihg

. Lovforslaget

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

Stk. 7. Lagemiddelstyrelsens afgerelse efter
stk. 5 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsattende virkning.« "~ -
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Til lovforslag nr. L 117. Skriftlig fremszttelse (17. november 2000)

Sundhedsmlmsteren (Sonja Mlkkelsen)

Herved tﬂlader jeg mig for. Folketmget at
fremsette:

Forslag til lov om azndrmg af lov om ojj”entlzg
sygesikring. (Midlertidig opheevelse af regler
om ydelse af medicintilskud til patienter efter
europeeiske gennemsnitspriser og indforelse af
midlertidige regler om prisfastseettelse).

(Lovforslag nr. L 117).

Lovforslaget har til formél at sikre patienterne
mod uforudsete stigninger i egenbetalingen efter
indforelse af ordningen med beregning af tilskud
til legemidler p& grundlag af europaiske gen-
nemsnitspriser. Den n@vnte ordning blev gen-
nemfert ved lov nr. 469 af 31. maj 2000.

Mod forventning har medicinindustrien ikke
nedsat de danske priser til det europaiske gen-
nemsnitsniveau i det omfang, det var forudsat
ved lovens vedtagelse. P4 denne baggrund fore-
slas det at suspendere de geeldende regler om, at
tilskuddets sterrelse er athengig af den europee-
iske gennemsnitspris og at tilskud til leegemidler
bortfalder, hvis den danske pris overstiger det
nord- og mellemeuropziske gennemsnit. Reg-
lerne suspenderes frem til den 25. juni 2001.

Samtidig sikrer lovforslaget, at ophavelsen
ikke indeberer foregede udgifter for den offent-
lige sygesikring gennem en midlertidig regule-
ring af prisfastsattelsen pa tilskudsberettigede
legemidler.

Dette sker dels ved midlertidigt at fastlase pri-
serne pé det niveau, som virksomhederne har an-
meldt ved lovforslagets fremsettelse, dels ved
midlertidigt at neds@tte prisen pé tilskudsberet-
tigede legemidler, safremt den anmeldte pris
overstiger den europziske gennemsnitspris.

De midlertidige prisforanstaltninger udlaber
ligeledes den 24. juni 2001.

Den administrativt fastsatte tidsplan for indbe-
retning af europziske leegemiddelpriser vil blive
fremrykket, sdledes at alle virksomheder skal
have indberettet deres priser senest den 31. de-
cember 2000.

Sundhedsministeriet vil ivarksette et ud-
valgsarbejde med deltagelse af Legemiddelin-
dustriforeningen (Lif), Danmarks Apotekerfor-
ening og Den almindelige danske Lageforenin-
gen blandt andet med henblik pé at anvise mo-
deller til sikring af méalsatningen om at sikre pri-
serne i Danmark pa det europaiske niveau.



