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Kapitel 1
Udvalgets kommissorium og sammensatning

1.1 Indledning og kommissorium

Regeringen og Amtsridsforeningen indgik i sommeren 2003 aftale om
amternes okonomi for 2004. Det fremgar bl.a. af aftalen, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet — inden for rammerne af det behovsathaengige til-
skudssystem og det nuvarende udgiftsniveau — skulle tage initiativ til et
udvalgsarbejde om reglerne for medicintilskud herunder tilskudskriteri-
erne og reglerne for fastsettelse af tilskudspriser. Udvalget fik folgende
kommissorium:

”Af regeringens supplerende regeringsgrundlag "Vekst, velferd — forny-
else II” fremgar folgende:

?Udgifterne til medicintilskud er steget markant i de senere ar og beslag-
lzegger en stor del af riderummet til serviceforbedringer. Alene i 2002 steg
udgifterne med 700 mio. kr. Regeringen vil derfor begrense veksten i ud-
gifterne til medicintilskud uden at svakke hensynet til patienternes behov.
Det kan blandt andet ske ved at skerpe konkurrencen og ved at sikre en
mere malrettet ordination af meget dyre leegemidler. Regeringen vil frem-
legge konkrete forslag i foraret 2004 pd baggrund af et udvalgsarbejde

herom.”

Det fremgdr endvidere af aftalen mellem regeringen og Amtsradsforenin-
gen om amternes pkonomi i 2004, at man er enige om at understotte ini-
tiativer, der kan medvirke til effektiv og rationel anvendelse af leegemidler
og at sege at dempe vaksten i medicinudgifterne.

Ogsd andre af legemiddelomréidets interessenter har tilkendegivet ensker
om, at forskellige aspekter pd leegemiddelomridet tages op til overvejelse,
herunder kriterierne for tildeling af tilskud og kvaliteten i medicinforbru-

get.

Indenrigs- og sundhedsministeren nedsatter pd denne baggrund et udvalg
om medicintilskud. Udvalget skal fremkomme med forslag til initiativer,
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der kan begrense vaksten i medicinudgifterne. Udvalget skal herunder
inddrage reglerne for fastsattelse af tilskudspriser. Udvalget skal endvidere
overveje kriterierne for tildeling af tilskud.

Udvalget skal som et led i sine overvejelser indtenke muligheder for aget
anvendelse af IT-losninger.

Udvalgets arbejde skal i gvrigt tilretteleegges i overensstemmelse med de
nedenfor anferte forhold.

Udgiftsdempende initiativer

Udvalget skal overveje og stille forslag til udgiftsdempende initiativer pa
legemiddelomridet under hensyn til patienternes behov. Udvalgets over-
vejelser og forslag skal ske inden for rammerne af det behovsathaengige til-
skudssystem.

* Udvalget skal i sit arbejde serligt overveje mulighederne for at skarpe
konkurrencen pa legemiddelomradet.

e Udvalget skal endvidere beskrive legernes ordinationspraksis og
komme med forslag, der kan sikre en mere malrettet ordination af me-
get dyre legemidler pd baggrund af legefaglige og ekonomisk ratio-
nelle kriterier. Udvalget skal samtidigt se pd apotekernes udleverings-
praksis.

Efter sygesikringsloven beregnes tilskuddet til keb af et givent legemiddel

til legemidlets serlige tilskudspris. De gzldende regler om tilskudspriser

afspejler en mélsztning om, at priserne pa leegemidler i Danmark ikke ber
overstige et europaisk prisniveau. Denne malsetning skal fastholdes.

* Udvalget skal beskrive og vurdere de geldende bestemmelser for fast-
settelse af tilskudspriser.

e Udvalget kan foresld @®ndringer af reglerne for fastsettelse af tilskuds-
priser. Det er i den forbindelse en selvstendig mélsetning, at udvalgets
eventuelle forslag medforer en forenkling af de eksisterende regler, sile-
des at de bliver lettere at administrere og forstd for virksomheder og
borgere.

Leegemidler indkebt i andre EU/E@S-lande
Der ydes i dag alene tilskud til legemidler indkebt i Danmark.

10
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 Udvalget skal vurdere fordele og ulemper ved at yde sygesikringstilskud
til legemidler, som er indkebt i andre EU-/E@S-lande. Udvalget skal
herunder beskrive en eller flere modeller for den praktiske hindtering
af ydelse af tilskud til legemidler indkebt i andre EU-/E@S-lande. Ud-
valget skal inddrage erfaringer fra de andre EU-/E@S-lande.

Regler for tildeling af tilskud

Efter sygesikringsloven yder den offentlige sygesikring tilskud til legemid-
ler, som er meddelt generelt eller generelt klausuleret tilskud af Legemid-
delstyrelsen. Udvalget skal beskrive og vurdere de geldende kriterier for
tildeling af tilskud til leegemidler efter sygesikringsloven. Udvalget skal
samtidigt beskrive galdende praksis, herunder de narmere sagsgange, i
forbindelse med tilskudsafgerelser (bide ved ansegninger om og tilbage-

kaldelse af generelt tilskud).

e Udvalget skal beskrive og vurdere geldende praksis for udarbejdelsen
og anvendelsen af estimater for den forventede forbrugsudvikling for et
givent legemiddel i forbindelse med tilskudsafgerelser.

* Udvalget kan inden for rammerne af det behovsathengige tilskudssy-
stem foresld @ndringer af tilskudskriterierne og geldende praksis.

Legemiddelstyrelsen kan for konkrete patienter efter ansogning fra den
behandlende lzge bestemme, at sygesikringen yder tilskud til keb af lege-
midler uden generelt tilskud (enkelttilskud). Enkelttilskudsordningen sik-
rer, at patienter kan fi tilskud til et legemiddel uden generelt tilskud, sé-
fremt legemidlet er verdifuldt og velindiceret for den pigeldende pa-
tient.

e Udvalget skal beskrive og vurdere enkelttilskudsordningen med hen-
blik pé eventuelt at foresld administrative forenklinger af ordningen.

Tidsramme

Udvalget skal afgive sin rapport i april 2004.

Udvalgets sammensatning

Udvalget far folgende sammensetning:

2 medlemmer fra Indenrigs- og Sundhedsministeriets depar-
tement (formand)

11
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1 medlem fra Amtsradsforeningen
1 medlem fra Danmarks Apotekerforening
1 medlem fra De Samvirkende Invalideorganisationer

2 medlemmer fra Den Almindelige Danske Legeforening,
herunder 1 medlem fra et relevant medicinsk selskab

1 medlem fra Finansministeriet
1 medlem fra Forbrugerradet
1 medlem fra Institut for Rationel Farmakoterapi

1 medlem fra Industriforeningen for Generiske Leegemidler,

IGL

1 medlem udpeget af Kebenhavns og Frederiksberg Kommu-
ner i forening

1 medlem fra Leegemiddelindustriforeningen, Lif

1 medlem fra Legemiddelstyrelsen

1 medlem fra Parallelimportorforeningen

1 medlem fra Sundhedsstyrelsen

1 medlem fra @konomi- og Erhvervsministeriet
Udvalget kan eventuelt inddrage ekstern ekspertise i udvalgsarbejdet.
Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement og Laegemiddelstyrelsen
varetager udvalgets sekretariatsarbejde. Finansministeriet og Amtsradsfor-

eningen kan indstille deltagere til sekretariatet.”

Udvalget om Medicintilskud har i perioden fra den 23. oktober 2003 til
den 29. april 2004 atholdt i alt 6 meder.

I forbindelse med udvalgsarbejdet har der varet atholdt tre indleg ved

eksterne oplegsholdere om emner, der relaterer sig til sporgsmalet om
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mulighederne for at fremme en mere rationel legemiddelanvendelse. For-
mand for arbejdsgruppen om klinisk farmaci centerchef Morten Christy,
Frederiksberg Hospital, har rapporteret fra arbejdsgruppen om klinisk far-
maci og skitseret mulighederne for en eget anvendelse af klinisk farmaci
med henblik pa at forbedre compliance.

Overlege Beth Lilja Pedersen, H:S Enhed for Patientsikkerhed, har af-
holdt et indleg for udvalget om utilsigtede handelser med medicin og pe-
gede 1 den forbindelse pd mulige mader at medvirke til at reducere medi-
cineringsfejl.

Endelig har afdelingslege Jorgen Hansen, Sundhedsstyrelsen, holdt et
indleeg om den ny lov om patientsikkerhed, som er tradt i kraft 1. januar
2004, og som har til formal at indsamle, analysere og formidle viden om
utilsigtede haendelser, herunder utilsigtede haeendelser med legemidler.

1.2 Udvalgets medlemmer

Udvalget har haft folgende medlemmer:

 Specialkonsulent Eva Bidstrup, Sundhedsstyrelsen.

e Alment praktiserende lege, Mette Bitsch-Christensen, Medlem af
Dansk Selskab for Almen Medicin.

* Vicedirektor Ib Haurum, Sundhedsforvaltningen i Kebenhavns Kom-
mune.

* Direktor Flemming Kjersgaard Johansen, Diabetesforeningen.

* Institutchef, dr. med. Jens Peter Kampmann, Institut for Rationel Far-

makoterapi.

Sektionsleder Karen Kolenda, Legemiddelstyrelsen.

Neastformand Niels Kristensen, Danmarks Apotekerforening.

Registreringschef Lilly Krogsgaard, Amtsradsforeningen.

Formand Henriette Boghave Lonkvist, Parallelimportorforeningen af

Legemidler (suppleant nastformand Hans Begh-Serensen, Parallelim-

porterforeningen af Leegemidler, har deltaget i alle moder).

* Okonomisk politisk medarbejder Grit Munk, Forbrugerradet.

 Afdelingschef Vagn Nielsen (formand), Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet.

 Kontorchef Finn Porsborg, Konkurrencestyrelsen.

* Nastformand DADL, alment praktiserende lege, Ole Eckhardt Poul-
sen.

* Formand Hans Henrik Raith, Industriforeningen for Generiske Laege-
midler.
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* Fuldmegtig Helle Sandager-Jorgensen, Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet.

* Formand Karin Verland, Legemiddelindustriforeningen.

¢ Kontorchef Kristian Wendelboe, Finansministeriet.
Sekretariatsfunktionen har varet varetaget af kontorchef Paul Schiider,
specialkonsulent Nina Moss og fuldmegtig Thomas Birk Andersen alle
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, kontorchef Lasse Larsen og sektionsle-
der Annemette Anker Nielsen begge Legemiddelstyrelsen, konsulent Te-
rese Teilmann og fuldmagtig Rikke Margrethe Friis begge Amtsradsfor-

eningen og fuldmagtig Flemming Christiansen fra Finansministeriet.
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Kapitel 2
Sammenfatning og anbefalinger

I dette kapitel prasenteres hovedlinierne i udvalgets beteenkning ved et re-
sumé af indholdet af betznkningens enkelte kapitler og en samlet prasen-
tation af hovedelementerne i udvalgets overvejelser og anbefalinger.

2.1 Resumé af kapitel 3-9

Kapitel 3

Betenkningen indledes i kapitel 3 med en beskrivelse og analyse af udvik-
lingen i omsztning, mengde og sygesikringsudgifter til legemidler siden
1997. Udviklingen er i de seneste ar karakteriseret ved en markant vakst i
omsaztningen og mangdeforbruget af leegemidler i befolkningen. Tilsva-
rende viser analysen, at sygesikringens udgifter til medicin er steget mar-
kant i de seneste dr, dog med en betydelig afdempning af vakstraten i
2003.

Udgiftsudviklingen skyldes generelt ikke stigende legemiddelpriser, men
kan navnlig forklares ved stigende udgifter inden for 14 behandlingsmzes-
sige omrader, hvor serligt mangdeforbruget er stigende, og hvor @ldre le-
gemidler erstattes af nye og dyrere produkter. Samtidig er perioden kende-
tegnet ved, at der politisk er iverksat en rekke prioriterede behandlings-
planer inden for udvalgte sygdomsomrider. Stigningen i sygesikringens
udgifter henger desuden sammen med vaksten i zldreandelen i befolk-
ning, og med at en storre andel af befolkningen behandles med leegemid-
ler, samtidig med at den enkelte patients individuelle forbrug er stigende.
Endelig har indferslen af det behovsathengige tilskudssystem medfort, at
det offentliges andel af udgifterne til medicin har veret stigende.

Kapitlet indeholder en serskilt analyse af storforbrugere af legemidler,
som er kendetegnet ved at have et arligt forbrug af tilskudsberettigede le-
gemidler pd over 10.000 kr., og som tegner sig for 74 pct. af stigningen i
sygesikringens udgifter til medicintilskud siden 1997.
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Kapitel 4

I forlengelse af beskrivelsen af den faktiske udvikling i forbrug, omsaet-
ning og sygesikringsudgifter til legemidler i kapitel 3 indeholder kapitel 4
en beskrivelse af sygesikringslovens generelle medicintilskudsregler med
serlig veegt pa at fremdrage de forhold og politiske overvejelser, der har
fort til veesentlige beslutninger om reglernes udformning i de senere ar.

Kapitlet omfatter en beskrivelse af de generelle medicintilskudsregler i
form af det behovsathengige tilskudssystem, som trddte i kraft den 1.
marts 2000. Endvidere redeggres kort for de vasentligste ordninger og af-
taler for leegemidlers priser og tilskudspriser, som har veret geldende i de
senere dr, herunder prislovgivning og prisaftaler, referenceprissystem samt
anvendelsen af europziske priser i fastszttelsen af tilskudspriser, som er
grundlaget i det nugzldende tilskudsprissystem.

Kapitel 5

I kapitel 5 redegores for udvalgets overordnede overvejelser og opgaveat-
grensning inden for rammerne af udvalgets kommissorium, og kapitlet
gjener i den forstand som udgangspunkt for de detaljerede droftelser i de
efterfolgende kapitler.

Udvalget tager afset i den afggrende betydning leegemidler har for mulig-
hederne for effektiv behandling af en lang rekke sygdomme og sygdoms-
symptomer og dermed for befolkningens generelle sundhed og livskvali-
tet.

Udviklingen pa legemiddelomradet indebarer pa den anden side, at vak-
sten 1 de offentlige udgifter til legemidler igennem de senere ar har varet
vesentlig storre end udgiftsudviklingen for de evrige udgifter til sund-
hedsomridet. Derfor er der behov for en lebende vurdering af, om de res-
sourcer, der af samfundet afsattes til behandling med leegemidler, anven-
des optimalt med henblik p4, at borgerne fortsat skal kunne tilbydes tids-
svarende og relevant behandling af hej standard, og at der lobende er ra-
derum til indfersel af nye behandlingsmuligheder.

Udvalgets kommissorium leegger efter udvalgets opfattelse op til, at udval-
get foretager en vurdering af et bredt spektrum af de aktuelle problemstil-
linger og udfordringer péd legemiddelomridet. Som det er narmere be-
skrevet 1 kapitel 5, har udvalget derfor i sit arbejde inddraget alle faser i
forlpbet fra legemidlets markedsforing til dets anvendelse hos patienten,

16



Kapitel 2. Sammenfatning og anbefalinger

og udvalget har foretaget en vurdering af mulighederne for at @ndre pd
eksisterende regulering, geldende rammer og incitamentsgrundlag med
henblik pé at fremme en mere hensigtsmessig og rationel anvendelse af
leegemidler i Danmark.

Kapitel 6

Kapitel 6 indeholder udvalgets overvejelser i relation til medicintilskuds-
systemet.

[ afsnit 6.2 gives en detaljeret beskrivelse af det geldende regelgrundlag og
de administrative procedurer i forbindelse med fastsettelsens af leegemid-
lers tilskudsstatus, herunder navnlig kriterierne for Lagemiddelstyrelsens
tilskudsafgerelser. I afsnit 6.2.5 gives en beskrivelse af forskellige problem-
stillinger, som udvalget har fundet serlig anledning til at fremhave i for-
bindelse med kriterier og procedurer for afggrelser om legemidlers til-
skudsstatus. Der stilles i forlengelse heraf en rekke konkrete forslag til
@ndringer, der vil kunne medvirke til en mere hensigtsmassig anvendelse
af de offentlige medicinudgifter, ligesom udvalget har lagt vaegt pa at opnd
en storre gennemskuelighed og gennemsigtighed i rammerne for tilskuds-
afggrelser.

Afsnit 6.3 indeholder en redeggrelse for de geldende regler om fastsat-
telse af tilskudspriser, som tager udgangspunkt i beregningen af europi-
ske gennemsnitspriser. I afsnit 6.3.4 er det peget pa forskellige uhensigts-
massigheder ved det eksisterende system, herunder navnlig at tilskudspri-
serne beregnet pd grundlag af europziske gennemsnitspriser ikke i alle til-
felde giver legerne og patienterne et skonomisk incitament til henholds-
vis at ordinere og fi udleveret det billigste leegemiddel pa det danske mar-
ked. Hertil kommer, at de geldende tilskudspriser i andre tilfzlde indebe-
rer, at det ikke altid er muligt for en patient at f3 udleveret et legemiddel,
hvortil der ydes det fulde procentvise tilskud, ligesom det er pipeget, at de
gzldende regler kan vare vanskelige at gennemskue.

Med udgangspunkt i de overordnede samfundsmeassige mélsatninger for
tilskudssystemet - og med de paviste uhensigtsmassigheder ved det gel-
dende tilskudsprissystem in mente - opstilles i afsnit 6.3.5 to modeller for
en fremtidig fastsettelse af tilskudspriser. Model 1 indeberer, at tilskuds-
prisen fastsettes pd grundlag af det billigste synonyme legemiddel pa
markedet, mens model 2 indebzrer, at tilskudsprisen fastszttes pa grund-
lag af billigste synonyme og analoge legemiddel i en tilskudsgruppe. Ud-
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valgets overvejelser om et fremtidigt tilskudsprissystem er indeholdt i af-

snit 6.3.6.

[ afsnit 6.4 analyserer udvalget mulighederne for at yde tilskud til lege-
midler indkebt i andre EU/E@S-lande, idet der blandt andet gives en be-
skrivelse af de EU-retlige rammer for at yde tilskud til legemidler kebt i
andre lande. Der er i den forbindelse foretaget en undersogelse af andre
EU/EQS-landes erfaringer med tilskud til leegemidler kebt uden for lan-
dets grenser, og der skitseres en basismodel for den praktiske hindtering
af en udvidelse af tilskudsordningen i denne henseende.

I afsnit 6.5 overvejes mulighederne for en fastfrysning af forholdet mellem
patienternes egenbetaling og sygesikringens finansieringsandel af udgif-
terne til tilskudsberettiget medicin.

Kapitel 7

Udvalget har i sit arbejde lagt afgerende vagt pa, at effektiviteten af et
kommende medicintilskudssystem i hej grad beror pa, at de retlige ram-
mer og incitamentsstrukturer, som er bestemmende for den faktiske di-
stribution, forhandling og udlevering, understotter de mal, som tilsigtes
opndet gennem indretningen af medicintilskudssystemet.

I kapitel 7 beskrives forskellige problemstillinger, og der stilles i forlen-
gelse heraf en raekke forslag, der knytter til sig til leverancespergsmal, apo-
tekernes udlevering og substitutionsmuligheder samt konkurrenceforhold
pa legemiddelmarkederne i gvrigt.

Kapitel 8

I kapitel 8 rettes fokus mod leegernes rolle i forhold til en samfundsmessig
rationel anvendelse af legemidler og behovet for at ivarksatte initiativer,
der kan sikre en mere mélrettet og konsistent leegemiddelordination. I ka-
pitlet beskrives en raekke nye initiativer pa legemiddelordinationsomri-
det, herunder den felles legemiddelinformation, nationale rekommanda-
tionslister, interaktionsdatabasen samt Den Personlige Elektroniske Medi-
cinprofil, som alle vil medvirke til, at informationsgrundlaget i forbin-
delse med medicinordination vil blive vasentligt forbedret.
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Kapitel 9

Kapitel 9 omhandler patienternes egen rolle i forbindelse med en rationel
legemiddelanvendelse. Der redegores for problemerne med manglende
patient-compliance, herunder arsager og omkostninger forbundet med
den manglende compliance. Der gives herefter en beskrivelse af mulighe-
derne for at forbedre medicinanvendelsen hos patienterne gennem for-
bedret patientinformation, behandlingsforstdelse og tiltag, der blandt an-
det retter sig mod de praktiserende leger, apotekerne og hjemmeplejen.

Udvalget peger pd den baggrund i kapitlet pd en rekke konkrete tiltag,
som kan medvirke til at fremme en rationel medicinanvendelse hos pa-
tienterne.

2.2 Udvalgets anbefalinger

Ved lgsningen af sin opgave - at fremsette forslag der kan medvirke til at
sikre patienter og samfund mest mulig sundhed for de ressourcer, som af-
settes til behandling med leegemidler - har udvalget overordnet lagt til
grund, at milsetningen om en rationel anvendelse af leegemidler er betin-
get af en rekke faktorer, som omfatter et effektivt medicintilskudssystem,
effektive rammer for forhandling og udlevering af legemidler, sikringen af
en rationel leegemiddelordination, og en hensigtsmeassig medicinanven-
delse, og som er indbyrdes athengige.

2.2.1  Medicintilskudssystemet

Som den direkte nogle til de offentlige udgifter til medicintilskud har ud-
valget gennemfort en udferlig analyse af det eksisterende regelset for
ydelse af medicintilskud, herunder reglerne for fastsettelse af legemidlers
tilskudsstatus og tilskudspris, og udvalget har fundet, at der pd en rekke
omrader er grundlag for at foretage @ndringer, der vil kunne resultere i en
mere effektiv og mere mélrettet prioritering af sygesikringens udgifter til
medicintilskud. Udvalget har i sit arbejde lagt vegt pa, at reguleringen af
ydelsen af medicintilskud s vidt muligt skal fremme en effektiv priskon-
kurrence pé legemiddelmarkedet, og har samtidig tilstrabt, at der med
forslagene opnis en storre gennemskuelighed og gennemsigtighed i reg-
lerne om medicintilskud.
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Revurderinger af legemidlers tilskudsstatus

For sd vidt angr kriterierne for fastszttelsen af legemidlers tilskudsstatus
og tilretteleggelsen af de administrative procedurer i forbindelse med
konkrete tilskudsafggrelser, legger udvalget vegt pa, at sddanne tilskuds-
afgorelser ikke skal have karakter af permanente beslutninger om disse le-
gemidlers tilskudsstatus, idet de forudsetninger, som var afggrende for, at
der oprindeligt blev truffet afggrelse om eksempelvis generelt tilskud til et
legemiddel, kan @ndre sig over tid. Udvalget anbefaler pd den baggrund,
at sporgsmalet om legemidlers tilskudsstatus ber underkastes regelmaes-
sige revurderinger med henblik pa at vurdere, om de forudsetninger, som
14 tl grund for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-bevil-
ling af tilskud, fortsat har gyldighed. Udvalget legger vegt pd, at der ved
revurderinger af tilskudsstatus med faste tidsterminer opnés mulighed for
at inddrage erfaringer fra den faktiske anvendelse af legemidlet, herunder
hvorvidt den geldende tilskudsstatus i praksis har bidraget til en rationel
anvendelse af leegemidlet.

Det er udvalgets opfattelse, at der er behov for at sikre den forngdne dben-
hed om baggrunden for de beslutninger, der treffes. Udvalget anbefaler
pa den baggrund, at Legemiddelstyrelsen tager initiativ til et arbejde med
henblik p3 at fastleegge rammerne for en ny procedure for faste regelmaes-
sige revurderinger af tilskudsstatus, idet de relevante parter inddrages i ar-

bejdet.

Klausulering af medicintilskud til hindkobslegemidler

Udvalget finder det rimeligt, at der — ligesom for receptpligtige legemid-
ler — ber knytte sig sundhedsfaglige betingelser til ydelse af tilskud til til-
skudsberettigede hindkebslegemidler. Udvalget finder ikke, at den nu-
geldende forudsetning om, at tilskud til hindkebslegemidler er betinget
af legens pategning af oplysning pa recepten om, at patienten har en varig
lidelse eller er pensionist, er egnet til at sikre en maélrettet og effektiv an-
vendelse af tilskudsmidlerne til hindkgbsmedicin. Udvalget foreslar der-
for, at Legemiddelstyrelsens mulighed for at bevilge generelt klausuleret
tilskud udvides til at omfatte visse hindkebslegemidler, nir disse ordine-
res pa recept.

Klausuleringerne af tilskuddene ber udarbejdes p& baggrund af legemid-
lernes godkendte indikationer og de legelige erfaringer med anvendelsen
af legemidlerne. En afskaffelse af kravet om pétegning af varig lidelse til
fordel for en klausulering af tilskuddet til hindkebslegemidler vil efter
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udvalgets opfattelse indebare en mere hensigtsmassig anvendelse af syge-
sikringsudgifterne til disse produkter, idet der i hojere grad vil veere mulig-
hed for at malrette ydelsen af tilskud til de patienter, hvor anvendelse af
legemidlet er samfundsekonomisk rationel.

Anvendelse af sundhedsokonomiske analyser ved tilskudsansogninger

I forbindelse med leegemiddelvirksomhedernes anspgninger om generelt
tilskud til legemidler, finder udvalget, at sundhedsekonomiske analyser
kan vere et relevant redskab, der kan indgd i vurderingen af, om legemid-
lets pris star i et rimeligt forhold til legemidlets behandlingsmassige
verdi. Udvalget hefter sig ved, at der er udarbejdet klare kriterier for ud-
arbejdelsen af de sundhedsgkonomiske analyser, og udvalget anbefaler, at
disse offentliggares. Med henblik pd at vurdere og fastholde kvaliteten af
de sundhedsekonomiske analyser, bor analyserne efter udvalgets opfattelse
evalueres i forbindelse med revurderingen af de pagzldende legemidlers
tilskudsstatus. Udvalget anbefaler desuden, at Legemiddelstyrelsen foreta-
ger en samlet faglig vurdering af udvalgte samfundsekonomiske analyser -
cksempelvis efter 3 &r, og at vurderingen af de sundhedsokonomiske ana-
lyser gores til genstand for dreftelse med den relevante virksomhed og
med industrien.

Automatisk tilskud ved generiske og parallelimporterede legemidler

Efter reglerne om medicintilskud forudsatter beslutninger om tildeling af
generelt tilskud il et legemiddel, at den markedsforingsansvarlige virk-
somhed har fremsendt en ansegning til Legemiddelstyrelsen herom.
Dette gzlder siledes ogsd i tilfzlde, hvor meddelelse af tilskud alene vil
vere en formalitet, som for eksempel ved generika (kopimedicin) eller pa-
rallelimporterede legemidler, hvor det direkte forhandlede legemiddel al-
lerede er tildelt generelt tilskud. Med henblik pa at opnd en administrativ
forenkling for de bererte virksomheder, anbefaler udvalget, at Legemid-
delstyrelsen pd baggrund af en anmeldelse af leegemidlets godkendelse af
egen drift bevilger generelt tilskud til generika (kopimedicin) og parallel-
importerede legemidler, i tilfzlde hvor det direkte forhandlede leegemid-
del allerede er tildelt generelt tilskud.

Fastsaettelse af tilskudspriser ved legemidler uden generelt tilskud

Efter de geldende regler, skal der altid beregnes tilskud efter forbrugerpri-
sen, ndr der gives tilskud i henhold til en enkelttilskudsbevilling. Reglerne
indeberer, at medicintilskuddet - i tilfzlde, hvor der soges og bevilges en-
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kelttilskud til et legemiddel med klausuleret tilskud (fordi patienten ikke
opfylder den generelle tilskudsklausul) - skal beregnes af den fulde forbru-
gerpris, selv om det pigeldende legemiddel tilhorer en tilskudsgruppe,
hvor der er fastsat en tilskudspris. Dermed kan der opstd uhensigtsmees-
sige situationer, hvor tilskuddet til det samme leegemiddel kan vere min-
dre for patienter, som fir klausuleret tilskud, i forhold til patienter, som er

bevilget enkelttilskud.

P4 den baggrund anbefaler udvalget, at tilskuddet til legemidler, hvortil
der er bevilget enkelttilskud til legemidler med klausuleret tilskud, i alle
tilfzlde ber beregnes pd grundlag af tilskudsprisen, sifremt der er fastsat
en sidan for det pagzldende legemiddel.

Fastleggelse af en generel model for fastsettelse af tilskudspriser

Udvalget har som nevnt beskrevet to generelle modeller for fastsattelsen
af tilskudspriser i et fremtidigt medicintilskudssystem. Der er tale om en
model, som indebearer, at tilskudsprisen fastsettes pd grundlag af det bil-
ligste synonyme legemiddel pa markedet (model 1) og en model, som in-
deberer, at tilskudsprisen fastszttes pa grundlag af billigste synonyme og
analoge legemiddel (model 2). Begge modeller tager udgangspunke i
princippet om, at det offentlige sygesikringstilskud til et leegemiddel fast-
settes p& baggrund af en tilskudspris og ikke ud fra den faktiske pris pd
det legemiddel, som patienten fir ordineret.

Det er udvalgets opfattelse, at der sammenholdt med de eksisterende reg-
ler vil veere en reekke umiddelbare fordele forbundet med at indfore et til-
skudsprissystem, hvor tilskuddet beregnes pd baggrund af det billigste sy-
nonyme legemiddel i tilskudsgruppen (model 1). Udvalget finder det i
den forbindelse specielt vigtigt, at legen og patienten vil opna et storre
gkonomisk incitament til at flytte legemiddelforbruget til det billigste le-
gemiddel i gruppen, da patienten i alle tilfelde selv vil skulle betale for-
skellen mellem det udleverede lzgemiddel og det billigste synonyme lege-

middel.

Endvidere finder udvalget, at model 1 vil skerpe priskonkurrencen pa le-
gemiddelmarkedet sammenlignet med i dag, idet legemiddelpriserne af
konkurrencemassige grunde ma antages at ville tilnzrme sig det billigste
leegemiddel i gruppen, hvortil der beregnes tilskud af hele prisen. En gen-
nemforsel af model 1 vil samtidig efter udvalgets opfattelse medfere en
forenkling af de eksisterende regler, siledes at reglerne om medicintilskud
bliver lettere at administrere og forstd for virksomheder og borgere.
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Udvalget anbefaler pa denne baggrund, at der indfores et tilskudsprissy-
stem, hvor tilskudsprisen som udgangspunkt fastsettes pa baggrund af det
billigste synonyme leegemiddel i tilskudsgruppen.

For s vidt angr fordele og risici ved et tilskudsprissystem, hvor tilskud-
det beregnes pd grundlag det billigste synonyme og analoge legemiddel i
en tilskudsgruppe (model 2), finder udvalget det sandsynligt, at en sidan
model vil kunne medfere en storre besparelse for sygesikringen end model
1, ligesom et analogt tilskudsprissystem vil kunne medvirke til at skarpe
priskonkurrencen pé legemiddelmarkedet i forhold til sivel det eksiste-
rende tilskudsprissystem som model 1. Herudover vil et analogt tilskuds-
prissystem efter udvalgets opfattelse skarpe opmarksomheden hos sivel
lzege som patient i forhold til at ordinere det billigste leegemiddel, da det
kan vare forbundet med store udgifter for patienterne ikke at fa udleveret

det billigste leegemiddel.

Udvalget pépeger, at der med et analogt tilskudsprissystem pa udvalgte
omrader tillegges de praktiserende leger et storre ansvar for at ordinere
okonomisk rationelt — og saledes sikre patienterne det billigste leegemid-
del, medmindre der er faglige grunde til at afvige herfra. Det er med andre
ord leegens ansvar at substituere til det billigste legemiddel.

Efter udvalgets opfattelse er det en helt afggrende forudsztning, at et ana-
logt tilskudsprissystem hviler pa en bred, faglig enighed om hvilke lege-
midler, der kan anvendes pd de samme indikationer, og samtidig har en
sammenlignelig virkning (klasseeffekt). I denne sammenhang ber endvi-
dere inddrages sporgsmélet om patient-compliance i forbindelse med pre-

paratskift.

Udvalget har ikke kunnet opnd enighed om at anbefale analoge tilskuds-
priser, som beskrevet i model 2.

I forbindelse med droftelsen af sivel model 1 og model 2 har udvalget
overvejet, hvilke forholdsregler, der skal tages over for de patienter, som
ikke kan téle det billigste leegemiddel i tilskudsgruppen, med henblik pd

at de ikke skal f3 pdlagt en eget egenbetaling som en konsekvens heraf.

For s vidt angdr model 1 finder udvalget det mest hensigtsmeassigt, at le-
gen fortsat — ligesom det er tilfeldet i dag — skal ansege Legemiddelstyrel-
sen om et forhgjet tilskud til de pageldende patienter. Udvalget har i
denne forbindelse lagt vaegt pé, at en patient ud fra en legefaglig vurde-
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ring kun meget sjzldent vil have behov for at fi ordineret et dyrere lege-
middel end det billigste synonyme lzegemiddel i en tilskudsgruppe.

Ved en eventuel indforsel af analoge tilskudspriser for udvalgte analoge le-
gemiddelgrupper vil det imidlertid efter udvalgets opfattelse vare nerlig-
gende at give legerne mulighed for at anfere SFB (serligt fagligt begrun-
det) pa recepten, hvorefter patienten fir beregnet tilskud af det ordinerede
legemiddels fulde pris, idet det samtidig forudsettes, at legerne journal-
forer den sundhedsfaglige begrundelse, som berettiger en patient til at
modtage forhgjet tilskud, og at anvendelsen af SFB-ordningen monitore-
res.

Udvalget bemerker, at den europziske pris - ved en gennemferelse af ud-
valgets forslag om indferelse af et tilskudsprissystem baseret pé billigste sy-
nonyme legemiddel - ikke lengere vil indgd i tilskudsberegningen. Ud-
over en styrkelse af konkurrencen pa legemiddelmarkedet vil en sidan
@ndring indebare, at der som udgangspunkt i alle tilfelde vil vere et le-

gemiddel pd markedet, hvortil der ydes fuldt tilskud.

Uanset at den europeiske pris ikke leengere vil indgd i tilskudsberegnin-
gen, opfordrer udvalget til, at Legemiddelindustriforeningen videreforer
foreningens nuvarende prisgaranti, og at Industriforeningen for Generi-
ske Legemidler samt virksomheder, der ikke er medlem af organisationen,
tilslutter sig prisgarantien.

Tilskud til legemidler kobt i andre EU/EDS-lande

Det er udvalgets opfattelse, at en udvidelse af medicintilskudsordningen
til at omfatte muligheden for at yde sygesikringstilskud til leegemidler
kebt i andre EU/E@S-lande, vil kunne indebere en styrkelse af konkur-
rencen, idet danske patienter hermed vil fd et alternativ til at kebe til-
skudsberettigede leegemidler pé et dansk apotek. Dog vil en adgang til at
yde tilskud til leegemidler kebt i andre lande ikke bevirke en reel priskon-
kurrence pd det danske marked, idet apotekerne i Danmark er underlagt
det danske fastprissystem.

Udvalget er dog opmerksomt pd, at der kan vare en misbrugsrisiko for-
bundet med at palaegge sygesikringen at yde tilskud til legemidler indkebt
i de ovrige EU/E@S-lande, som nedvendigger, at der i givet fald fastsattes
en rekke dokumentationskrav - herunder dokumentation for, at legemid-

delkebet er foretaget pd baggrund af en gyldig recept udstedt af en dansk
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eller udenlandsk lege - der skal have til formdl at sikre, at sygesikrings-
midlerne anvendes korrekt.

Udvalget har noteret sig, at hovedparten af de evrige EU/E@S-lande lige-
som Danmark ikke yder tilskud til legemidler, der er indkebt i de ovrige
lande.

Udvalget har fiet oplyst, at myndighederne har igangsat et arbejde med at
vurdere Kommissionens udkast til nyt tjenesteydelsesdirektiv, som vil ind-
drage overvejelser om reglerne pd legemiddelomradet, herunder ogsd
ydelse af tilskud til lzgemidler indkebt i udlandet. Idet udvalget konstate-
rer, at der er forhold, der kan begrunde en udskydelse af beslutningen om
at yde tilskud til legemidler kebt i andre EU/EQ@S-lande, anbefaler udval-
get, at en afggrelse af, hvorvidt medicintilskudsordningen skal udvides i
denne henseende, inddrages i de igangverende overvejelser i forbindelse
med Kommissionens udkast til et nyt tjenesteydelsesdirektiv.

Forholdet mellem offentlig og privat egenbetaling

Forbrugsudviklingen pa legemiddelomridet og sammensztningen af for-
bruget i de senere &r har bevirket en @ndring i byrdefordelingen af finan-
sieringen af leegemiddeludgifterne mellem sygesikringen og patienterne,
idet den offentlige sygesikring gennem de sidste dr har béret en stigende
andel af udgifterne.

Udvalget finder det p& den baggrund hensigtsmeessigt, at der i forbindelse
med en kommende 2ndring af sygesikringsloven indferes et loft over sy-
gesikringens samlede andel af udgifterne til medicintilskud, siledes at det
sikres, at den hidtidige udvikling mod en stigende offentlig finansierings-
andel opherer.

Samtidig peger udvalget pd, at der er behov for, at der tages initiativer til
at soge metoderne til prognosticering forbedret.

2.2.2 Apotekernes udlevering, konkurrenceforhold m.v.

Udvalget har i sine overvejelser lagt vegt pd, at de retlige rammer og inci-
tamentsforhold, som er afggrende for apotekernes udlevering af legemid-
ler, herunder leveranceforhold og substitutionsregler, er i overensstem-
melse med og understotter de mal, som tilsigtes opndet gennem indret-
ningen af medicintilskudssystemet. Udvalget har pa den baggrund fremsat
en rekke forslag, der sikrer sasmmenheng mellem medicintilskudssyste-
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met og den faktiske distribution og forhandling af legemidler, og som
samtidig medvirker til at styrke konkurrencen pa leegemiddelmarkedet.

Bagatelgrenser for substitution

Efter de geldende regler mé apoteket ikke pa eget initiativ substituere til
det billigste synonyme leegemiddel, hvis prisforskellen mellem det ordine-
rede legemiddel og det billigste legemiddel i substitutionsgruppen er in-
den for den fastsatte bagatelgranse. I et tilskudsprissystem, som er baseret
pa billigste synonyme leegemiddel, er det afgorende, at det er det billigste
legemiddel, som faktisk udleveres.

Efter udvalgets opfattelse er det dog af leverancemassige hensyn m.v. ikke
realistisk helt at fjerne bagatelgraensen i forbindelse med indfersel af et nyt
tilskudsprissystem, og udvalget anbefaler derfor, at bagatelgrenserne beva-
res. Udvalget finder dog, at det nuverende forbud for apotekerne mod at
substituere til det billigste legemiddel, sifremt et andet legemiddel inden
for bagatelgrensen ordineres, bar ophaves.

Generisk ordination

Generisk ordination indeberer, at den ordinerende lege i stedet for lege-
midlets navn kan ngjes med at angive leegemiddelstoffets navn pd recep-
ten. Det er herefter op til apoteket at finde det billigste preparat inden for
den pageldende substitutionsgruppe.

Det er udvalgets opfattelse, at generisk ordination vil kunne finde sted i
primearsektoren, ligesom ordinationsformen i dag i visse tilfzelde anvendes
i sekundarsektoren. Udvalget har i den forbindelse lagt serligt vagt pa, at
generisk ordination vil stotte op om et synonymt (generisk) tilskudspris-
system, hvor tilskudsprisen er fastsat pa baggrund af prisen pé det billigste
legemiddel.

P4 dette grundlag anbefaler udvalget, at generisk ordination indferes som
en frivillig ordning for leegerne i en overgangsperiode blandt andet med
henblik pa en evaluering af, om ordningen er egnet til at gore obligatorisk.

Pakningsstorrelser

Det forekommer, at leegerne ordinerer legemidler, hvor patienten og det
offentlige kunne have opniet en besparelse, hvis legen havde ordineret
mindre pakningssterrelser end den ordinerede. Udvalget har pd denne
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baggrund overvejet modeller, som kan lose den beskrevne problemstilling,
herunder blandt andet en ophzvelse af de faste substitutionsgrenser for
pakningsstorrelser.

Da en ophavelse af de faste substitutionsgrenser imidlertid efter udvalgets
opfattelse vil kunne foranledige andre problemstillinger og indebere, at
en gennemforsel af modellen samlet set ikke bliver skonomisk rentabel,
har udvalget ikke kunnet anbefale en sidan @ndring. Blandt andet vil pa-
rallelimporterer af legemidler blive afskiret fra at ompakke en lang rekke
leegemidler, som i dag ompakkes fra sma til storre pakninger, der i alle led
fra importer til patient er de billigste at hdndtere. Herudover vil grossi-
sterne og apotekerne kunne opleve ogede hdndteringsproblemer, ligesom
en ophavelse af de faste substitutionsgrupper vil kunne indvirke negativt
pa kvaliteten af patienternes leegemiddelanvendelse.

Udvalget anbefaler i stedet, at apotekerne er szrligt opmarksomme pi de
meget fa situationer, hvor det vil vare billigere for patienten og sygesikrin-
gen, at der udleveres en eller flere mindre pakninger end én stor pakning,
og at apotekerne samtidig informerer patienten herom. Udvalget foreslar,
at Leegemiddelstyrelsen understotter apotekerne i opgaven ved at under-
rette apotekerne, sifremt der opstir konkrete eksempler pa legemidler,
hvor det vil veere gkonomisk rationelt at udlevere mindre pakningsstorrel-
ser.

Neutral apoteksavance

Apotekernes avance ved salg af apoteksforbeholdte legemidler fastsettes
af indenrigs- og sundhedsministeren efter en i apotekerloven beskreven
heoringsprocedure. Med de nugeldende regler for avanceberegning har
den enkelte apoteker et isoleret pkonomisk incitament til at udlevere et
dyrt frem for et billigt legemiddel, idet avancen er stigende ved stigende
indkebspris.

Udvalget finder derfor, at det bor overvejes at omlaegge apoteksavancen,
sdledes at apotekerne opnédr samme nettoavance for alle legemidler. Ud-
valget anbefaler, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet udarbejder et kon-
kret forslag til @ndrede avanceberegningsregler baseret pd samme avance
pa alle legemiddelpakninger, og at dette forslag sendes til hering hos de
relevante parter. Udvalget bemarker i den forbindelse, at indforelsen af en
sddan model vil betyde en regelforenkling i forhold til geldende regler
vedrerende beregning af apotekernes avance ved salg af leegemidler.
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Da modellen vil indebere, at avancen mellem forskellige apoteker omfor-
deles, finder udvalget, at en indfersel af modellen ber ske ved en flerarig
indkeringsfase med henblik pa at kontrollere virkningerne af de forde-
lingsmeassige forskydninger, som modellen giver anledning til mellem
apotekerne.

Administration af leverancesvigt

Udvalget leegger af hensyn til patienternes egenbetaling stor vagt pa, at
det billigste produkt s& vidt muligt altid kan udleveres ved indferelsen af
et tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen er fastsat svarende til det billig-
ste leegemiddel i tilskudsgruppen. Udvalget konstaterer dog samtidig, at
det ligger i selve systemets indretning, at der kan opsta leveranceproble-
mer. Det er derfor afggrende, at tiden fra et leveringssvigt opstér pa et en-
kelt apotek, og indtil et nyt produkt er indarbejdet i systemet som det bil-
ligste, minimeres.

Udvalget finder pd denne baggrund, at det skal pilegges grossisterne og
de enkelte legemiddelvirksomheder ojeblikkeligt at indberette oplysnin-
ger til Leegemiddelstyrelsen om lzgemidler, som md forventes at komme i
leveringsvanskeligheder. Udvalget finder samtidig, at Leegemiddelstyrelsen
bor tilretteleegge sit arbejde siledes, at apotekerne som hovedregel senest
modtager en ny tilskudspris baseret pa det nye billigste legemiddel dagen
efter, at styrelsen har fiet oplysning om leveringssvigt af det hidtil billigste
leegemiddel.

Apoteker, der efter at have modtaget en ny korrigeret tilskudspris, ligger
inde med et restlager af legemidlet, der er i leveringssvigt, skal efter udval-

gets opfattelse fortsat have adgang til at udlevere et sddant legemiddel
med fuldt tilskud.

Udvalget anbefaler, at der et ar efter et nyt tilskudssystems gennemforelse
foretages en evaluering af, om den ovenfor foresliede effektivisering af
handteringen af leveranceproblemer har virket tilfredsstillende. Hvis dette
ikke er tilfeldet, anbefales det at etablere yderligere foranstaltninger, even-
tuelt i form af krav om forsyningssikkerhed og sanktionsforanstaltninger
over for leegemiddelvirksomhederne i forbindelse med leveringssvigt.

Anmeldelse af prisendringer

Med de geldende regler har legemiddelvirksomhederne i dag et incita-
ment til at anmelde meget smé prisendringer til Legemiddelstyrelsen.

28



Kapitel 2. Sammenfatning og anbefalinger

Disse meget smd prisendringer kommer forst og fremmest virksomhe-
derne til gode, idet de ved, at deres leegemidler opnar status som billigste
produkt pd markedet, kan fd en stor markedsandel og dermed sterre ind-
tjening. Da der er tale om smi priseendringer, kommer disse derimod reelt
ikke sygesikringen og patienterne til gode.

Udvalget anbefaler, at der indferes en bagatelgranse for, hvor smé prisen-
dringer virksomhederne kan anmelde til Legemiddelstyrelsen. Det er ud-
valgets opfattelse, at en sddan graense generelt set vil give virksomhederne
anledning til at foretage storre prisnedsattelser for at opnd, at deres lege-
midler bliver billigst i de enkelte tilskudsgrupper til gavn for sével sygesik-
ringen som patienterne. Desuden vil en bagatelgrense for prisendringer
medfere administrative lettelser.

Navngivning af parallelimporterede legemidler

I praksis markedsfores det samme legemiddel i nogle tilfelde under for-
skellige navne i forskellige europziske lande. Ved parallelimport af si-
danne legemidler kan der derfor opstd situationer, hvor det samme lege-
middel i Danmark markedsferes under de tilsvarende forskellige navne.
En situation med flere forskellige navne pd samme produkt opstir navn-
lig, ndr parallelimporten finder sted fra en rakke forskellige lande med

henblik pd at dekke eftersporgslen efter produktet i Danmark.

Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne vere sivel sundhedsmessige
som gkonomiske fordele forbundet med at palegge parallelimportorer af
legemidler at markedsfore de parallelimporterede produkter under det
samme navn, som de direkte importgrer markedsferer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark. Ved et sidant tiltag vil der kunne opnés en
storre entydighed ved navngivningen af legemidler og dermed storre pa-
tientsikkerhed - herunder navnlig ved substitution - idet legemidler, som
i det vasentlige er identiske, forhandles under samme salgsnavn. Endvi-
dere vil et krav om entydig navngivning kunne medvirke til at fremme
konkurrencen pé de enkelte delmarkeder ved, at de direkte forhandlede
legemidler og de parallelimporterede produkter i kraft af det samme
salgsnavn i hejere grad fremstdr som lige attraktive produkter.

Udvalget er bekendt med, at Kommissionen har tilkendegivet af have
overvejelser om at rette henvendelse til Danmark vedrerende adgangen til
omnavngivning af parallelimporterede leegemidler. P4 denne baggrund
opfordrer udvalget til, at det under inddragelse af direkte bererte parter
inden for rammerne af EU-retten - herunder navnlig under hensyntagen
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til parternes muligheder for at afgive udtalelser under en eventuel kom-
mende Kommissionsprocedure - undersoges, hvorvidt der er mulighed
for, at parallelimporterer vil kunne markedsfore deres produkter under
det samme navn, som de direkte importorer markedsferer de tilsvarende
produkter under i Danmark.

2.2.3 Det rationelle l®gemiddelvalg

Der er i praksis betydelige forskelle i ordinationsmenstret mellem forskel-
lige praktiserende leeger. Disse forskelle er storre end de variationer, som
sundhedsfagligt kan begrundes i forskelle i legernes patientgrundlag. Det
er derfor udvalgets opfattelse, at der er et uudnyttet potentiale at hente i
form af besparelser for sivel patienter som den offentlige sygesikring gen-
nem tiltag, der kan sikre en mere gkonomisk rationel ordination af lege-
midler.

Der er aktuelt igangsat en rekke vigtige landsdekkende initiativer, herun-
der blandt andet den felles legemiddelinformation, nationale rekomman-
dationslister, de Personlige Elektroniske Medicinprofiler, Interaktionsda-
tabasen og Ordiprax, der alle har til formal at styrke kvaliteten i legernes
medicinordination og etablere et solidt grundlag for et sivel sundhedsfag-
ligt korrekt som samfundsekonomisk hensigtsmassigt legemiddelvalg for
den enkelte lzege. Udvalget forventer en stor kvalitetsmaessig effeke af disse
initiativer, som i hej grad vil bevirke, at kvaliteten af leegemiddelbehand-
lingen sikres ved kilden, dvs. hos den enkelte lege.

Udvalget legger navnlig vagt pa, at den felles legemiddelinformation vil
udgere et helt centralt hjelpeverktej, idet legemiddelinformationen vil
omfatte samtlige markedsforte legemidler og indeholde behandlingsmzes-
sige anbefalinger om praparatvalg samt en rangordning af de terapeutiske
alternativer. Desuden vil oplysninger om behandlingspriser vere inde-
holdt i informationen, hvormed det umiddelbart vil veere muligt for den
ordinerede leege at inddrage gkonomiske hensyn i ordinationsbeslutnin-
gen.

I forbindelse med den praktiske implementering af de elektroniske hjel-
pevarktgjer, finder udvalget det af afggrende betydning, at brugervenlig-
heden af systemerne sikres bedst muligt. Der ber efter udvalgets opfattelse
etableres en falles adgang — gennem Den fzlles offentlige sundhedsportal
— og relevant kobling mellem systemerne, saledes at de segninger eller op-
slag, som den praktiserede leege matte have behov for at foretage i forbin-
delse med konkrete lzgemiddelordinationer, forenkles mest muligt.
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Udvalget anbefaler i den forbindelse, at der i forbindelse med udviklingen
af de Personlige Elektroniske Medicinprofiler bor etableres en kobling til
Interaktionsdatabasen, siledes at der i relevante tilfzlde advares om uhen-
sigtsmessige interaktioner mellem ordinerede leegemidler.

Ordiprax ger det muligt for sdvel den enkelte lege som den udgiftsansvar-
lige myndighed at folge udviklingen i ordinationsmenstret for den enkelte
lege. Oplysningerne om den enkelte lzges ordinationsmenster ber efter
udvalgets opfattelse anvendes som udgangspunkt for et generelt kvalitets-
udviklingsarbejde pd legemiddelomridet, ligesom oplysningerne ber
danne grundlag for mélrettede foranstaltninger i forhold til den enkelte
legepraksis.

Udvalget anbefaler, at der senest i efterdret 2006 foretages en generel eva-
luering af leegernes ordinationsmenster, navnlig med henblik pé at vur-
dere om de ivaerksatte initiativer har bevirket en mere skonomisk rational
ordination af legemidler.

2.2.4 Den rationelle l=gemiddelanvendelse

Der er i disse &r en eget fokus pa patientsikkerhed i forbindelse med be-
handling i sundhedsvasenet, herunder risikoen for utilsigtede heendelser i
forbindelse med anvendelsen af lzgemidler. Samtidig har flere undersogel-
ser vist en betydelig udbredelse af uhensigtsmeassig legemiddelanvendelse
i befolkningen, og at der er behov for en mélrettet indsats, der tager sigte
pa at fremme en mere rationel anvendelse af legemidler hos patienterne.
En uhensigtsmessig eller maske helt manglende anvendelse af ordinerede
legemidler indebarer bdde betydelige sundhedsmassige og okonomiske
tab. P4 denne baggrund har udvalget stillet en rekke konkrete forslag,
som efter udvalgets opfattelse kan medvirke til at fremme en rationel me-
dicinanvendelse hos patienterne.

Oget anvendelse af dosisdispensering

Det er udvalgets opfattelse, at maskinel dosisdispensering er et virknings-
fuldt verktej til at sikre en bedre legemiddelanvendelse, navnlig hos pa-
tienter med et lengerevarende og sammensat medicinforbrug. Udvalget
finder imidlertid samtidig, at der med det nuvarende niveau for anven-
delse af maskinel dosisdispensering fortsat er grundlag for en endog gan-
ske betydelig foregelse af antallet af patienter, som faktisk ordineres ma-
skinel dosisdispensering.
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Det er afggrende, at bdde leger, apoteker og den kommunale hjemme-
pleje medvirker til den fortsatte udbredelse af dosisdispensering, og at
eventuelle barrierer for, at dosisdispensering i praksis tilbydes de relevante
patienter, fjernes.

Udvalget opfordrer til, at der sker en nermere afdekning af mulighederne
for at fremme markedsfering af serligt store pakninger, der er egnede til
anvendelse ved maskinel dosisdispensering, og om der er grundlag for at
tillade markedsfering af sdidanne pakninger udelukkende bestemt til dette
formal.

Udvalget opfordrer samtidig til, at kommunerne tager konkrete skridt til
at udbrede anvendelsen af dosisdispenseringsordningen, herunder gen-
nem hjemme(syge)plejen og pd de kommunale plejehjem.

Etablering af et felles informationsgrundlag og relevant adgang til de
Personlige Elektroniske Medicinprofiler

Udvalget finder, at den ny felles legemiddelinformation rummer en
rekke perspektiver, herunder nye muligheder for at bruge legemiddelin-
formationen med henblik pa at forbedre legemiddelanvendelsen hos den
enkelte patient. Den felles legemiddelinformation ber efter udvalgets op-
fattelse danne grundlag for udarbejdelse af en forbedret patientinforma-
tion, som er mélrettet til patientens behov.

Efter udvalgets opfattelse er det afgerende, at alle involverede aktorer, her-
under leger, apoteker og hjemme(syge)pleje, som medvirker i beslutnin-
ger om anvendelse af legemidler, arbejder ud fra et felles opdateret beslut-
ningsgrundlag, som er udarbejdet pd grundlag af den felles lzgemiddelin-

formation.

Udvalget finder desuden, at bdde apoteker og hjemme(syge)pleje varetager
opgaver, som indeberer, at det er hensigtsmeassigt, at de har adgang til op-
lysninger indeholdt i den Personlige Elektroniske Medicinprofil. Udvalget
anbefaler derfor, at det overvejes at sikre hjemmesygeplejersker, samt per-
soner der handler pa ansvar af disse, en relevant og reguleret adgang til ak-
tuelle og ajourforte oplysninger om visiterede borgeres medicinering, som
er indeholdt i medicinprofilen.
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Indlegssedler og pakningsmateriale
Med henblik pa at reducere risikoen for forveksling af leegemiddelpaknin-

ger og dermed risikoen for fejlmedicinering foresldr udvalget, at Legemid-
delstyrelsen i vejledningen om mearkning af legemidler henstiller til, at
legemiddelvirksomheder tager hejde for, at pakningsudformninger,
skriftstorrelser, farver m.v. modvirker risikoen for forveksling med pak-
ninger fra andre leegemiddelvirksomheder.

Udvalget finder samtidig, at der er behov for en vurdering af den generelle
kvalitet af legemidlernes indlegssedler, navnlig med henblik pd at vurdere
indlegssedlernes betydning for at fremme en mere hensigtsmassig medi-
cinanvendelse.

Udvalget anbefaler, at der i Legemiddelstyrelsens igangvarende arbejde
med at sikre, at produktresuméer og indlaegssedler er brugervenlige, for-
stielige og egnede til at fremme patient-compliance, fastlegges en proce-
dure med henblik pd at sikre, at legemidlernes indlegssedler indeholder
de nedvendige og relevante oplysninger, og at der er overensstemmelse
mellem oplysningerne i indlegssedlerne for synonyme legemidler.

Vejledning om anvendelse af legemidler

For nogle patientgrupper har det i praksis vist sig, at der er et konkret be-
hov for vejledning i anvendelsen af bestemte legemidler, som rekker vi-
dere end den radgivning, som sedvanligvis ydes af leegen i forbindelse
med ordination af legemidlet og den vejledning, som normalt tilbydes af
apoteket i forbindelse med udleveringen.

Et sidant behov ses eksempelvis at eksistere pd astmaomradet, hvor an-
vendelsen af de pigzldende legemidler involverer anvendelse af serligt
udstyr og vejledning i inhalationsteknik m.v. P4 denne baggrund foreslar
udvalget, at apotekerne med sygesikringstilskud fir mulighed for at yde en
udvidet inhalationsradgivning for astmapatienter.

Der er endvidere efter udvalgets opfattelse behov for en serlig radgiv-
ningsindsats i forhold til personer, som har et stort og kompliceret lege-
middelforbrug, dvs. storforbrugere og kronisk syge, hvoraf en stor andel
af denne gruppe, udgeres af personer tilhgrende den @ldre del af befolk-

ningen.
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I forbindelse med ordination af flere forskellige leegemidler til samme pa-
tient, forudsetter udvalget, at der fra legens side sker en lobende vurde-
ring og stillingtagen til det samlede legemiddelforbrug, herunder gennem
anvendelse af de Personlige Elektroniske Medicinprofiler, og under ind-
dragelse af overvejelser om utilsigtede interaktioner mellem legemidlerne
og compliance-problemer m.v.

Compliance-undersogelser

Der er i praksis store forskelle pd hvilke konkrete forhold, der spiller en
rolle for legemiddelanvendelsen mellem forskellige patientgrupper, lige-
som effektive metoder til at forbedre compliance vere forskellige mellem

forskellige patient- og sygdomsgrupper.

Udvalget anbefaler, at der p& baggrund af en hering af patientforenin-
gerne for udvalgte patientgrupper iverksettes flere konkrete studier af le-
gemiddelforbruget og legemiddelanvendelsen med henblik op at afdekke
hvilke konkrete compliance-problemstillinger, der for disse grupper spiller
en serlig rolle. I den forbindelse bor der ske en afdekning af baggrunden
for patienternes medicinforbrug, omfanget af disse patientgruppers comp-
liance/non-compliance, rsagerne hertil samt eksisterende behandlings-
og indsatsmuligheder.

P4 baggrund af undersogelserne ber der efter udvalgets opfattelse efterfol-

gende opstilles strategier og iverkszttes mélrettede initiativer med henblik
pa forbedring af legemiddelanvendelsen for disse grupper.
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Kapitel 3

Udviklingen i omsatning, mangde og
sygesikringsudagifter til tilskudsberettigede
l=gemidler i perioden siden 1997

3.1 Indledning og sammenfatning

I dette kapitel analyseres udviklingen i omsztning, mangde og sygesik-
ringsudgifter til tilskudsberettigede legemidler siden 1997. Perioden er
serligt kendetegnet ved, at det behovsathengige tilskudssystem blev ind-
fort den 1. marts 2000.

Forinden ovennavnte analyse redeggres kort for udviklingen i sygesikrin-
gens udgifter til medicin siden 1987, ligesom der blandt andet foretages
en international sammenligning af de offentlige udgifter til medicin pr.

indbygger i OECD-landene m.v.

Sammenfattende viser analysen, at sygesikringens udgifter til medicin er
steget kraftigt de seneste &r, dog med en afdempning i 2003. I 2001 og
2002 udgjorde udgiftsvaksten siledes 12,0 pct. henholdsvis 14,2 pct.,
mens den i 2003 var reduceret til 4,0 pct.

Udviklingen skyldes ikke generelt stigende leegemiddelpriser. Udgiftsstig-
ningen kan derimod forst og fremmest forklares med stigende udgifter in-
denfor 14 terapeutiske omrader, hvor serligt mangdeforbruget stiger, og
@ldre legemidler erstattes med nye og dyrere legemidler. Omsatnings- og
udgiftsudviklingen kan indenfor disse grupper indkredses til 50 legemid-
delstoffer, som i storre eller mindre grad har afstedkommet udgiftsstignin-
gen. Det er kendetegnende, at der er tale om nye legemiddelstoffer. Der
er herudover fra myndighedernes side blandt andet iverksat en rekke ini-
tiativer som hjerteplan og kreftplan i perioden, som ogsa har pavirket ud-

giftsudviklingen.
Stigningen i sygesikringens udgifter henger sammen med den demografi-

ske udvikling, hvor befolkningen aldres. Der er serligt siden 1997 kom-
met flere personer i behandling med tilskudsberettigede leegemidler i alde-
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ren 55-69 ér. I alt steg antallet af personer pa 55 ér eller derover i den dan-
ske befolkning med 23.839 fra 1. januar 2003 «il 1. januar 2004. Stignin-
gen i aldersintervallet mellem 55 og 69 &r var imidlertid pd 24.503 perso-
ner fra 1. januar 2003 til 1. januar 2004. Det er netop karakteristisk, at
sdvel det gennemsnitlige mengdeforbrug samt det benyttede antal lege-
midler stiger med alderen. Beregninger viser dog, at den demografiske ud-
vikling har mindre indflydelse p& udgiftsudviklingen end det forhold, at
en storre andel iser i de @ldre aldersgrupper kommer i behandling med
legemidler, og at forbruget pr. medicinbruger er stigende.

Udgiftsudviklingen efter 2000 har endvidere varet pavirket af, at sygesik-
ringens tilskudsandel er steget betydeligt efter indforelsen af det behovsaf-
hangige tilskudssystem. Tilskudsprocenten faldt ganske vist til 63,6 pct. i
2000, efter at have ligget pa 66,6 pct. - 66,9 pct. i 1997 — 1999. Tilskuds-
procenten steg imidlertid i 2001 til 66,9 pct., hvilket svarer til niveauet
for @®ndringen af tilskudssystemet. I sivel 2002 og 2003 udgjorde til-
skudsprocenten 67,9 pct.

Endelig mé det konstateres, at de statistiske arsagsforklaringer, der ligger
til grund for stigningen i sygesikringens udgifter @ndrer sig over tid. I
2002 kunne en storre andel af stigningen i sygesikringens udgifter siledes
henfores til stigende priser, samtidig med at der var en fortsat substitution
fra a@ldre tl nye legemidler samt en stigende tilskudsprocent. Priserne
faldt imidlertid i 2003 som foelge af patentudlob. Som folge heraf skete der
12003 et forbrugsskift fra nogle dyre udgiftsstyrende leegemidler til billi-
gere kopipraparater.

Den serskilte analyse af storforbrugerne har vist, at sifremt storforbrugere
defineres som personer, der har et arligt forbrug af tilskudsberettigede lz-
gemidler pa over 10.000 kr., kan hele 74 pct. af stigningen i sygesikrin-
gens udgifter siden 1997 henfores til denne persongruppe. De i alt godt
200.000 storforbrugere har i 2002 modtaget ca. 3 mia. kr. i sygesikrings-
tilskud. Langt hovedparten af storforbrugerne er over 55 &r. Herudover er
storforbrugerne kendetegnet ved, at de har en lav indkomst, hejt forbrug
af andre sundhedsydelser og er fortids- eller alderspensionister.

Det er i analysen ikke gjort egentlige forsog pa at forudsige den kom-
mende udgiftsudvikling. Overordnet ses der ikke at vere grundlag for at
forvente en anderledes mangdemassig udvikling i de kommende 4r. Sam-
tidig er der udsigt til patentudleb for en rekke praparater i de nermeste
dr med forventede priseffekter, som det er set i 2003. Den samlede effekt
heraf kan dog ikke vurderes nermere, blandt andet fordi de foreliggende
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prognoseredskaber ma anses for utilstreekkelige. Udvalget anbefaler derfor,
at der tages initiativ til at forbedre metoderne til prognosticering.

3.2 Udviklingen i sygesikringens udgifter til medicin m.v.

Udgiftsudviklingen i de offentlige sygesikringsudgifter til tilskudsberetti-
gede legemidler har gennem adskillige ar veret kraftigere end udviklingen
i de ovrige sundhedsudgifter og bruttonationalproduktet.

Sygesikringens udgifter til tilskudsberettigede leegemidler er, nr der ses
bort fra den specielle situation med egenbetalingsgrensen pd 800 kr. i
drene 1989 og 1990, steget ar for &r siden 1987. Udgifterne er milt i lo-
bende priser steget med mere end 220 pct. fra 1987 til 2003. Til sammen-
ligning er bruttonationalproduktet og de samlede offentlige sundhedsud-
gifter vokset med henholdsvis 93 pct. og 108 pct., jf. figur 3.1.

Udviklingen i sygesikringens udgifter til medicin er karakteriseret ved me-
get stor variation over tid. Dette ma blandt andet tilskrives en kombina-
tion af flere elementer, herunder de forholdsvis mange tiltag, som har haft
til hensigt at pdvirke udgiftsudviklingen, jf. kapitel 4 om vasentlige @n-
dringer af medicintilskudssystemet i de senere ar. Nogle af disse tiltag har
sldet direkte igennem pa udgiftsudviklingen (eksempelvis indgrebene i
prisdannelsen), mens andre tiltag har haft en mere strukturel betydning
(eksempelvis 2ndringer i substitutionsreglerne og indferelsen af det be-
hovsathengige medicintilskudssystem). I perioden fra 1987 til 1992 var
sygesikringens gennemsnitlige stigningstakst pd mere end 10 pct., mens
den i perioden fra 1992 til 1996 var mindre end 5 pct. I drene 1996 og
1997 steg sygesikringens udgifter til medicin med ca. 7 pct., hvorefter ud-
gifterne til medicin steg med knap 4 pct. i 1999 og 2000. Sygesikringens
udgifter steg med henholdsvis 12 og 14 pct. 1 2001 og 2002. 12003 er ud-
viklingen p& ny vendt med en stigning i sygesikringens medicinudgifter
pa kun 4 pct. i 2003.
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Figur 3.1: Sygesikringens udgifter til medicin, samlede offentlige sund-
hedsudgifter og bruttonationalproduktet, 1987-2003, lobende priser (in-
deks 100 = 1987)
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Kilde: Amtsridsforeningen og Danmarks Statistik. For 1987 er der som folge af @ndrede
opgorelsesmetoder tale om skennede tal for BNP og de samlede offentlige sundhedsud-
gifter.

Sygesikringens udgifter til medicin, almen leegehjelp, speciallegehjlp og
ovrig sygesikring er vist i figur 3.2. Som det fremgdr af figuren har vek-
sten 1 sygesikringens udgifter til medicin sammenlignet med de andre sy-
gesikringsydelser varet kraftigt stigende i de senere ar. Medicinens andel
af de samlede sygesikringsudgifter udgjorde i 1992 32,8 pct. Denne andel
er siden hen steget til 37,7 pct. 1 2003. Samtidig er andelen af sygesikrin-
gens udgifter til almen leegehjelp faldet fra 40,1 pct. i 2002 il 35,5 pet. i
2003.
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Figur 3.2: Sygesikringens udgifter til medicin, almen legehjelp, specialle-
gehjelp og evrig sygesikring i perioden fra 1992 — 2003.
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Kilde: Sygesikringens forhandlingsudvalg.

3.3 International sammenligning af medicinudgifter
pr. indbygger og lzagemiddelforbrug

I dette afsnit sammenlignes forst udgifterne til medicin pr. indbygger i en
rekke OECD-lande. Herefter sammenlignes maengdeforbruget af medi-

cin i de nordiske lande.

Til brug for den internationale sammenligning af medicinforbruget (inkl.
handkebsmedicin og receptpligtig medicin) pr. indbygger i primearsekto-
ren anvendes data fra OECD’s sundhedsdatabase. For at en sammenlig-
ning af medicinudgifterne pa tvers af landene skal give mening, er det
nedvendigt, at landene opgor deres udgifter efter de samme retningslinier.
De retninggslinier, som er anvendt i OECD’s sundhedsdatabase, er beskre-
vet i OECD’s manual ”A System of Health Accounts p.120”. Disse opge-
relser skal alligevel tages med et vist forbehold, da ikke alle lande har lige
gode datakilder.
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Tabel 3.1 viser dels niveauet for medicinudgifterne pr. indbygger og dels
udviklingen fra 1995 til 2001. For meningsfuldt at kunne vurdere udvik-
lingen over tid er medicinudgifterne opgjort i faste priser, da inflationen
ikke er ens i de pdgeldende lande. For at kunne sammenligne udgiftsni-
veauet er udgifterne opgjort i kebekraftspariteter, idet landene har forskel-
lige prisniveauer. Med et vist forbehold for de problemer, der fortsat kan
vere 1 sidanne talmassige sammenligninger, fremgir det af tabellen, at
Danmark var et af de lande, som havde de laveste udgifter til medicin pr.
indbygger i 2001. Kun Grzkenland og Irland havde lavere medicinudgif-
ter pr. indbygger. Det fremgir endvidere, at Danmark har haft en lav real-
vekst i medicinudgifterne pr. indbygger pd 2,4 pct. fra 1995 til 2001.

Tabel 3.1: Medicinudgifter pr. indbygger i US-dollar (PPP) pr. indbygger
1 1995-priser

Gennem
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 Sgr‘ltilég
vaekst
USA 324 343 366 399 453 497 542 9,0
Frankrig 349 344 357 377 412 463 504 6,3
Italien 311 313 333 351 373 397 417 5,0
Tyskland 288 297 314 329 342 368 384 4,9
Ostrig 195 205 229 257 282 309 311 8,1
Sverige 207 238 224 251 273 289 284 5,4
Finland 199 215 227 213 231 245 259 4,5
Holland 197 198 208 200 217 214 227 2,4
Danmark 170 174 180 190 189 187 197 2,4
Grazken- 193 190 188 161 169 171 159 -3,2
land
Irland 127 127 135 132 146 155 155 3,3
Luxem- 257 249 265 273 294 290 - *2.5
bourg

Kilde: OECD health database 2003
* Vakstrate fra 1995 - 2000
Note.: Udgifterne til medicin er korrigeret for kebekraftpariteter - dvs. korrigeret for for-

skelle i kobekraft landene imellem. Ikke alle lande har indberettet medicinudgifterne, og
derfor fremgir de ikke af tabellen.
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Sammenlignet med andre lande er denne vakstrate relativ lav, og kun
Grzkenland har haft en lavere vakstrate i perioden.

I tabel 3.2 er fordelingen mellem private og offentlige medicinudgifter i
de forskellige lande gengivet. Herudover vises, hvor stor en andel borgerne
og det offentlige betaler af de samlede medicinudgifter. Det ses af tabellen,
at danskerne - sammenlignet med borgerne i andre lande - selv finansierer
en stor andel af medicinudgifterne. Det er séledes kun i USA, at borgerne
har en storre privat egenbetalingsandel end i Danmark.

Det skal i den forbindelse nevnes, at det danske sundhedssystem i mod-
setning til en rekke andre lande generelt er kendetegnet ved at have en re-
lativ hej egenbetaling pd ganske fi sundhedsydelser som medicin og tand-

Tabel 3.2: Medicinudgifter i US-dollar (PPP) pr. indbygger i 2001 fordelt
pa privat og offentlig betaling samt andele af de samlede medicinudgifter

Private Offentlige Tortale Private Offentlige

medicin- medicin- medicin-  medicin medicin

udgifter udgifter udgifter udgifter i pct. udgifter i pct.
Irland 13 187 200 7 94
Luxem- 61 268 329 19 81
bourg
Dstrig 79 253 332 24 76
Grzken- 52 160 211 25 76
land
Tyskland 118 284 402 29 71
Sverige 212 306 69
Frankrig 183 354 537 34 66
Holland 105 161 266 39 61
Italien 226 267 493 46 54
Finland 139 150 289 48 52
Danmark 110 113 223 49 51
USA 492 113 605 81 19

Kilde: OECD health database 2003
* Seneste opgjorte medicinudgifter er for 2000

Note: Udgifterne til medicin er korrigeret for kebekraftpariteter - dvs. korrigeret for for-
skelle i kobekraft landene imellem. Ikke alle lande har indberettet medicinudgifterne, og
derfor fremgar de ikke af tabellen.
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legehjelp. Omvendt er der en rekke sundhedsydelser, som i Danmark er
gratis, mens de samme ydelser er forbundet med en egenbetaling i andre
lande. Eksempelvis er det gratis at g til lege i Danmark.

I figur 3.3 vises udviklingen i mengdeforbruget af tilskudsberettigede lee-
gemidler i de nordiske lande i perioden fra 1990 til 2002. Som det frem-
gir af figuren, har veksten i mengdeforbruget i perioden veret lavere i
Danmark end i de evrige nordiske lande. Danmark er siledes i 2002 det
nordiske land, som har det laveste mengdeforbrug af leegemidler.

Figur 3.3: Udviklingen i mengdeforbruget af legemidler opgjort i DDD
pr. 1.000 indbyggere pr. dogn i de nordiske lande i perioden fra den 1990
til 2002,
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Note: I den nordiske statistik er der taget udgangspunkt i de legemidler, som har samme
DDD-verdi i de nordiske lande, ligesom der er anvendt samme afgrensning m.h.t. hvad
der er legemidler. Det betyder for eksempel at hudmidler ikke er medtaget 1 opggrelsen,
fordi der her i stor udstrekning anvendes nationalt tildelte DDD-verdier. Visse vitami-
ner og mineraler er heller ikke medtaget, da disse produkter ikke defineres som leegemid-
ler i alle nordiske lande. Dette betyder, at den her angivne mangde afviger en smule fra
de ovrige tal i kapitlet. Det bemarkes, at det forholdsvis store fald i mengdeforbruget af
leegemidler i Sverige i 1997 blandt andet skal ses i sammenheng med, at man dette 4r
indferte et nyt tilskudssystem med storre egenbetaling i Sverige.
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3.4 Perioden 1997-2003

Udviklingen i den offentlige sygesikrings udgifter til leegemidler har som
navnt i afsnit 3.2 gennem mange ar vare kendetegnet ved, at udgiftsvek-
sten pa dette omrdde har veret langt storre end udgiftsudviklingen i de
ovrige sundhedsudgifter og i bruttonationalproduktet.

Det samlede mangdeforbrug af legemidler er i perioden fra 1997 il 2003
vokset med 40,5 pct. jf. tabel 3.3. Omsaztningen af tilskudsberettigede lz-
gemidler er i perioden steget med 50,3 pct., mens sygesikringens udgifter
til medicin er steget med 53,2 pct.

Tabel 3.3: Salg af tilskudsberettigede legemidler opgjort i apotekernes ud-
salgspriser inkl. recepturgebyr og mangde (opgjort i definerede degndo-
ser, DDD, pr. 1.000 indbyggere), sygesikringens og kommunernes medi-
cinudgifter 1997-2003 (opgjort i lobende priser)

For-
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003  for skel
skel (%)
Omsztning 5.938 6.356 6.563 7.160 7.650 8.578 8.924 2.986 50,3
(mio. kr.)
Omsztning 1.126 1.200 1.235 1.339 1.430 1.598 1.658 532 47,2
pr. indb. (kr.)
Mangde 1.108 1.168 1.211 1.256 1.348 1.453 1.557 444 40,5
(mio. DDD)
Mengde pr. 575 604 624 644 690 742 792 214 37,7
1.000 indb. pr.
degn (DDD)

Sygesikringstil- ~ 3.956 4237 4390  4.551 5.094 5.827  6.061 2.105 53,2
skud (mio. kr.)

Kommunalt- 447 450 412 310 376 428 444 -3 -0,7
tilskud

Samlede 4403  4.687  4.802  4.861 5.470  6.255 6.505  2.102 47,7
offentlige

udgifter

Det kommunale medicintilskud er omvendt faldet med 0,7 pct. i perio-
den fra 1997 til 2003. Det skal hertil bemzrkes, at byrdefordelingen mel-
lem sygesikringens udgifter til medicintilskud og det kommunale medi-
cintilskud blev 2ndret ved indferelsen af det behovsathangige tilskudssy-
stem den 1. marts 2000. Ved denne lejlighed blev servicelovens bestem-
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melser om tildeling af tilskud til kronisk syge samt terminalpatienter sile-
des aflgst af regler herom i sygesikringsloven, jf. afsnit 6.2.4.1 og 6.2.4.2.

Veaksten i sygesikringens udgifter siden 1997 kan dermed for ca. 80 pct.’s
vedkommende henfores til en stigning i mangdeforbruget. Resten af stig-
ningen — svarende til forholdet mellem stigning i omsztning og i mengde
— er et udtryk for en pris- og substitutionseffekt, der iser kommer til ud-
tryk i en forskydning i forbruget fra billigere legemidler til nye dyrere le-
gemidler. Denne forskydning fra billigere legemidler til nye dyrere lege-
midler er netop arsagen til, at den gennemsnitlige behandlingspris er ste-
get i perioden pd trods af, at der generelt har veret faldende priser pa til-
skudsberettigede legemidler, jf. tabel 3.5. Endelig er der — for perioden set
under ét — en forskel mellem stigningen i omsatningen og sygesikringens
udgifter pé ca. 3 procentpoint eller ca. 6 pct., som kan henfores til en stig-
ning i den gennemsnitlige tilskudsandel. Denne stigning skyldes blandt
andet en stigning i antallet af storforbrugere af tilskudsberettigede laege-
midler, jf. afsnit 3.8.3.

Forskydningen i legemiddelforbruget afspejler samtidig de vasentlige be-
handlingsmessige fremskridt, der er opndet i legemiddelbehandlingen. I
figur 3.4 nedenfor er siledes vist fordelingen af behandlingsmassige gen-
nembrud i form af nye legemiddelstoffer i perioden 1990 — 2000. Ved
behandlingsmassige gennembrud forstds legemidler, som eksempelvis har
ferre bivirkninger, er det forste legemiddel til at behandle en bestemt syg-
dom eller er et nyt behandlingsprincip. Der er i de fleste tilfelde tale om
nye analoge leegemidler. Der er i perioden for eksempel kommet nyere de-
mensmidler (Aricept), migrenemidler (Imigran), astmamidler (Serevent)
og angiotensin II antagonisterne (Cozaar).
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Figur 3.4: Behandlingsmeassige gennembrud, 1990 - 2000
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Kilde: Legemiddelindustriforeningen

3.5 Maengde- og priseffekter

I tabel 3.4 er udviklingen i mengdeforbruget illustreret for leegemidler
med forskellig tilskudsstatus. Det fremgar af tabellen, at det serligt er
mangdeforbruget af tilskudsberettigede leegemidler, som er steget i perio-
den. Stigningstakten har ikke varet konstant gennem drene og er tilsyne-
ladende blevet forsterket siden 2000, dvs. efter indferelsen af det behovs-
athengige tilskudssystem den 1. marts 2000. Det fremgir endvidere, at
meangdeforbruget af receptpligtige leegemidler uden tilskud har veret vi-
gende med et fald siden 2001.
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Tabel 3.4: Mengdebaseret indeks (mio. DDD), 1995=100

Alle Receptpligtigt Receptpligtigt Héndkebslege-
leegemidler med tilskud uden tilskud midler uden
tilskud

1997 105,8 107,9 94,2 110,8
1998 109,9 113,7 93,8 112,9
1999 112,6 117,9 94,2 112,1
2000 116,0 122,0 94,0 117,1
2001 122,9 130,7 95,2 117,4
2002 128,5 140,9 94,8 117,8
2003 134,7 150,9 93,3 117,5

Tabel 3.5 viser udviklingen i Legemiddelstyrelsens pakningsbaserede pris-
indeks mélt i apotekernes indkebspriser (AIP). Det fremgar, at prisen pa
leegemidler taget under ét — og i seerdeleshed prisen pd tilskudsberettigede
legemidler — har veret faldende i perioden. En undtagelse er perioden
1999 til 2000 og tilsvarende 2002. For perioden 1999 til 2000 skyldes
prisstigningen primert, at den indgdede prisaftale mellem Sundhedsmini-
steriet og Legemiddelindustrien udleb den 1. marts 2000, hvorefter der
var fri prisdannelse pd legemiddelmarkedet frem til den 24. november
2000. Prisfaldet i perioden 1997 — 2003 ligger pa legemidler med tilskud.
Pakningsprisen for legemidler uden tilskud og hindkebslegemidler er
derimod steget i perioden. Disse legemidler er ikke omfattet af Legemid-
delindustriforeningens prisgaranti.

Det generelle prisfald sammenholdt med den kraftigere stigning i omszt-

ningen end i mengderne viser, at der er sket en forskydning mod anven-
delse af dyrere legemidler.
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Tabel 3.5: Pakningsbaseret prisindeks (AIP), indeks 1995=100

Alle Recept- Recept- Alle hand-
leegemidler pligtigt pligtigt kobslege-
med tilskud uden midler
tilskud
1997 95,7 95,4 98,9 94,2
1998 93,4 92,2 98,3 95,1
1999 90,3 88,2 97,9 94,1
2000 91,4 89,0 98,2 97,2
2001 - 85,7 101,0 -
2002 - 86,8 102,9 -
2003 - 83,9 101,9 -

En anden méde at illustrere virkningerne af henholdsvis mangde- og pris-
udviklingen pa leegemidler er vist i bilagstabel 1.

Her er verdien af de solgte mangder i henholdsvis 1997, 2000 og 2001
opgjort i de priser, som var gzldende i hvert af de tre ar. Beregningen er
foretaget pa de varenumre, som var til stede i alle arene.

Bilagstabel 1 viser tydeligt virkningen af det generelle prisfald pd legemid-
ler. De i 2001 solgte maengder af legemidler, der ogsd fandtes i 1997 i
samme pakningssterrelser (samme varenummer), ville i 1997 have kostet
omtrent 335 mio. kr. mere end i 2001 (kolonne 3), og de mangder der
solgtes i 1997 ville have kostet knap 500 mio. kr. mindre i 2001.

Beregningerne er gentaget pd varenumre, som var til stede pd markedet i
1997, 2000, 2001 og 2002. Resultatet af beregningerne afviger en del fra
beregningen, som er gengivet i bilagstabel 1. Det kan for eksempel oply-
ses, at de i 2002 solgte mengder af legemidler, der ogsd fandtes pa marke-
det i 1997 i samme pakningssterrelser (samme varenummer), “kun” ville
have kostet 221,5 mio. kr. mere i 1997 end i 2002. En vasentlig forkla-
ring herpd er imidlertid, at antallet af pakninger, der var pi markedet i alle
drene, er betydeligt mindre, ndr 2002 indgér i beregningen. En del pak-
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ninger er med andre ord udgget i 2002, hvilket begrenser grundlaget for
sammenligninger. Beregningen er ikke gentaget pd varenumre fra 2003.

3.6 Tilskudsandel

Stigningen i mengdeforbruget og omsztningen af leegemidler har betydet
ogede offentlige udgifter til medicin. Hertil kommer virkningen af en sti-
gende gennemsnitlig tilskudsprocent.

Set over hele perioden 1997-2003 er omsztningen og sygesikringsudgif-
terne steget med henholdsvis 50,3 og 53,2 pct. Dette svarer til en @ndring
i tilskudsandelen fra 66,6 pct. i 1997 til 67,9 pct. i 2003.

Dette deekker imidlertid over nogle betydelige forskydninger i lobet af pe-
rioden. Mens tilskudsprocenten siledes 14 pa 66,6 - 66,9 pct. i 1997-1999
reduceredes den til 63,6 pct. i 2000 i forbindelse med indferelsen af det
behovsathengige tilskudssystem. Der var tale om et tilsigtet fald, idet der
var indbygget en forudsztning om en forhgjet gennemsnitlig egenbetaling
i det behovsathengige tilskudssystem. Tilskudsprocenten steg i 2001 til
66,9 pct., hvilket svarer til niveauet for @ndringen af tilskudssystemet. I
savel 2002 og 2003 udgjorde tilskudsprocenten 67,9 pct.

I modsatning til de foregdende ar var en stigning i den gennemsnitlige til-
skudsprocent altsd en vesentlig drsagsforklaring for vaksten i sygesikrings-
udgiften fra 2000 til 2002. Mens vaksten i omsztningen fra 2000 til
2002 androg 19,8 pct., udgjorde vaksten i sygesikringsudgifterne 28,0

pct.

Den stigende tilskudsprocent skal ses i sammenhang med, at den regule-
ringsmekanisme, hvormed udgiftsgreenserne i det behovsathengige til-
skudssystem reguleres, ikke har kunnet fastholde forholdet mellem egen-
betaling og offentlig betaling. Reguleringsmekanismen er narmere omtalt

i afsnit 6.5.

3.7 Serligt om udviklingen i ma&ngde (DDD), omsatning og
sygesikringsudgifteri 2003

Efter 2 4r med meget store stigninger i sygesikringens udgifter — 12,0 pct.
12001 og 14,2 pct. i 2002 — steg udgifterne kun med 4,0 pct. i 2003.

Salget af tilskudsberettigede leegemidler — mélt i mengde (definerede
degndoser DDD) — var i 2003 ca. 7 pct. hojere end i 2002. Der er iser
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sket en stigning i salget af leegemidler til behandling af hjerte- og kreds-
lobssygdomme. Det vil sige, at mangdeforbruget er steget uendret i
2003. Ser man nzrmere pa udviklingen indenfor de enkelte leegemiddel-
grupper, fremgér det, at der iser er tale om et oget salg af kolesterolsen-
kende leegemidler, midler mod blodpropper, antidepressiva og ACE-hem-
mere. For langt de fleste legemiddelgrupper er der sket en forbrugsstig-
ning. Det skal serligt bemarkes, at forbruget af kolesterolsenkende lege-
midler er steget kraftigt siden oktober 2002, hvor det blev besluttet at ud-
vide klausuleringsordningen for disse legemidler, siledes at ordningen i
dag omfatter flere patientkategorier end tidligere.

Den samlede omsatning af tilskudsberettigede legemidler var 4 pct. he-
jere i 2003 end i 2002. Vieksten i omsaztningen har siledes samlet set va-
ret lavere end vaksten i mangdeforbruget. Arsagen hertil skal dels findes i
et lavere prisniveau for de tilskudsberettigede legemidler og dels i en @n-
dring i forbruget af antidepressiva, kolesterolsenkende leegemidler og ma-
vesdrsmidler. Inden for gruppen med antidepressiva har patentudleb bety-
det, at en stor del af salget af citalopram, som er det mest solgte antide-
pressivum, er flyttet fra Cipramil over pd billigere synonympraparater.
Denne udvikling har betydet et fald i omsetningen af antidepressiva pd
trods af, at mangdeforbruget er steget i 2003. En tilsvarende udvikling
gor sig geldende for de kolesterolsenkende legemidler, hvor patentudleb
har betydet, at der er markedsfort billigere synonympraparater med ind-
holdsstoffet simvastatin. Herudover har omsztningen af mavesarslaege-
midler kun veret svagt stigende i 2003. Dette skyldes blandt andet, at der
inden for gruppen af protonpumpehzmmerne er sket et skift i forbruget
fra leegemidlet Losec til Nexium.

Sygesikringens udgifter er som navnt ovenfor kun steget med 4 pct. i
2003. Udgiftsudviklingen hanger specielt sammen med den beskrevne
forbrugsudvikling for de kolesterolsenkende legemidler, antidepressiva
og mavesarsmidler, idet disse 3 legemiddelgrupper har stor betydning for
det samlede udgiftsniveau, da der forbrugs- og udgiftsmessigt er tale om
tunge legemiddelomrider. Herudover var den gennemsnitlige tilskuds-
procent uzndret 67,9 pct. i 2003 sammenlignet med 2002. Tilskudspro-
centen har i de senere ar varet stigende, blandt andet som folge af at lege-
middelomsaztningen i stadig sterre grad koncentreres pd storforbrugere.
Denne udvikling er tilsyneladende opbremset i 2003, hvilket kan henge
sammen med de beskrevne @ndrede markedsforhold inden for antidepres-
siva, de kolesterolszenkende leegemidler og mavesdrsmidler.
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3.8 Arsager til de stigende sygesikringsudgifter til
leegemidler

3.8.1 Udgiftsstyrende lagemidler

De stigende sygesikringsudgifter er ikke forirsaget af et stigende forbrug
af alle legemidler. Stigningen er siledes forst og fremmest koncentreret
om fi afgrensede terapeutiske omrader. Ud af i alt ca. 200 terapeutiske
omrader kan der identificeres 14 omrader, som stort set tegner sig for hele
udgiftsstigningen siden 1997, jf. bilagstabel 2-4. Den samlede omsatning
af de pigeldende legemidler i de 14 grupper udgjorde i 2003 i alt 5.054
mio. kr. ud af en samlet omsetning af tilskudsberettigede leegemidler pa i
alt 8.924 mio. kr. Den samlede omsatning af alle lzgemidler i primarsek-
toren skennes i 2003 at have udgjort i alt 11.288 mio. kr.

Der har i perioden fra 1997 til 2003 varet et betydeligt aget mangdefor-
brug i de fleste grupper. Mest markant har udviklingen veret for koleste-
rolsenkende legemidler. De kolesterolszenkende leegemidler fik klausule-
ret tilskud den 14. december 1998. Indtil da havde der kun veret ydet til-
skud efter enkelttilskudsordningen. Klausuleringsordningen blev udvidet
yderligere i oktober 2002, jf. afsnit 3.7 Stigningen i mengdeforbruget har
derimod veret beskeden for eksempel epilepsi- og astmalegemidler. Ud-
giftsstigningerne for disse grupper er fordrsaget af et storre forbrug af dy-
rere legemidler og til dels prisstigninger.

Den ogede omstning i de pigeldende legemiddelgrupper har betydet
store stigninger i sygesikringens udgifter. Sterst har stigningen veret
blandt blodtrykssenkende legemidler, efterfulgt af antipsykotiske midler,
kolesterolseenkende legemidler og mavesdrsmidler.

Omseztnings- og udgiftsudviklingen i de 14 legemiddelgrupper kan imid-
lertid ikke henferes til en generel stigning i salget af alle de legemidler, der
er markedsfort inden for de enkelte grupper. Det ogede salg kan derimod
indkredses til 50 legemiddelstoffer, som i storre eller mindre grad har af-
stedkommet udgiftsstigningen. Det er kendetegnende for disse legemid-
delstoffer, at de er markedsfert inden for de seneste 10-15 ar.

Perioden har samtidig varet kendetegnet ved, at sundhedsvesenet har

gjort vesentlige behandlingsmeessige fremskridt, ikke mindst pa baggrund
af de nye legemidler. Der er fra myndighedernes side ivarksat en raekke
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sundhedspolitiske initiativer sdsom hjerteplan og kreftplan, der ligeledes
har haft udgiftsmassige konsekvenser pa leegemiddelomridet.

Til belysning af virkningen af prisstigninger ved nye produkter og for-
brugsskift set i forhold til mengdeeffekten er der i bilagstabel 5 beregnet
et estimat over omsztningens storrelse i 2003 i de 14 grupper, hvis vek-
sten i omsztningen havde svaret til vaksten i mangdeforbruget siden
1997. Det fremgar, at stigningen for de fleste legemiddelgruppers ved-
kommende har veret storre end den stigning, der kunne forventes pa bag-
grund af stigningen i mangdeforbruget. Denne “overskydende vakst” kan
opgores til 800 mio. kr. eller knap 16 pct. af omsaztningen af disse lege-
middelgrupper.

Konklusionen er siledes samlet, at det er en mindre gruppe af relativt nye
leegemidler, som bide mangdemessigt og prismessigt har en stigende
indflydelse pa udgiftsudviklingen.

3.8.2  Flere personer i behandling

Det ogede forbrug af legemidler kan i relation til befolkningen teoretisk
henfores til tre faktorer:

* Den demografiske udvikling: Befolkningsudviklingen medferer en
storre andel af befolkningen i de @ldre aldersgrupper, hvor medicinfor-
bruget er hgjest.

 En stigende pravalens: En stigende andel af befolkningen anvender le-
gemidler.

 Etstorre medicinforbrug pr. medicinbruger.

Det har vist sig, at der siden 1997 dels er kommet flere personer i behand-
ling med leegemidlerne i de 14 udgiftsstyrende legemiddelgrupper, og at
det gennemsnitlige legemiddelforbrug i disse leegemiddelgrupper desuden
er stigende pr. medicinbruger, jf. bilagstabel 6 og 7. Det voksende medi-
cinforbrug er en generel tendens blandt alle medicinbrugere over 25 ar,
ndr disse ses under ét, jf. bilagsfigur 1. Udviklingsstigningen i mangdefor-
bruget har varet serlig markant for personer over 50 &r.

Der er siden 1997 serligt kommet flere personer i behandling med til-
skudsberettigede lzegemidler i alderen 55-69 4, jf. bilagsfigur 2. Der er in-
den for denne aldersgruppe isar tale om en markant stigning i antallet af
personer i behandling mellem 55 og 59 r. Udviklingen skyldes sével en

stigende prevalens som demografi.
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Ser man pd alle legemidler under ét, er prevalensen, dvs. andelen af me-
dicinbrugere set i forhold til den samlede danske befolkning, generelt set
pa det nermeste uzndret, jf. bilagsfigur 3. Ser man imidlertid nermere pa
de enkelte legemidler, er prevalensen ikke nodvendigvis uendret. Det er
tveertimod karakteristisk, at der i perioden fra 1997 har veret en stigende
prevalens inden for de fleste af de 14 udgiftsstyrende legemidler.

For sd vidt angdr demografien steg antallet af personer pd 55 ér eller der-
over i den danske befolkning med 23.839 fra 1. januar 2003 til 1. januar
2004. Stigningen i antallet af personer i aldersintervallet mellem 55 og 69
ir udgjorde dog hele 24.503. Det er karakteristisk, at sivel det gennem-
snitlige mengdeforbrug som det benyttede antal legemidler stiger med al-

deren, jf. bilagsfigur 4 og 5.

Det kan imidlertid samtidigt ud fra standardberegninger konstateres, at
den demografiske udviklings effekt pd udgiftsudviklingen ikke er ner sd
kraftig som det forhold, at prevalensen inden for de enkelte udgiftssty-
rende legemiddelgrupper typisk er steget, samt at hver enkelt patient an-
vender en storre mengde legemidler. Omsaztningen af tilskudsberettigede
legemidler udgjorde i 1997 ca. 5,9 mia. kr., mens omsaztningen i 2003
udgjorde ca. 8,9 mia. kr., jf. bilagstabel 8. Omsatningen af tilskudsberet-
tigede leegemidler er siledes steget med ca. 3,0 mia. kr. fra 1997 il 2003. 1
bilagstabellen er det beregnet, at den demografiske udvikling alt andet lige
siden 1997 har medfert en stigning i omsztningen af tilskudsberettigede
leegemidler pa op til 351 mio. kr., mens den storre hyppighed (pravalens)
af medicinbrugere inden for de udgiftsstyrende legemiddelgrupper, og
det ogede forbrug pr. medicinbruger tegner sig for den resterende stigning
i omsaztningen af tilskudsberettigede legemidler.

Indferslen af det behovsathengige tilskudssystem har betydet, at sygesik-
ringstilskuddet i hojere grad end tidligere kommer personer med et stort
medicinbehov til gode. Som det fremgdr af bilagstabel 9, har det medfort,
at de zldre — som ofte er de personer, der har det storste medicinbehov —
gennemsnitligt fir vasentligt mere i sygesikringstilskud til keb af tilskuds-
berettigede legemidler i 2003 sammenlignet med 1997, mens personer
under 20 ar modtager mindre sygesikringstilskud i dag end tidligere.

Legemiddelstyrelsen har i perioden udarbejdet nye kriterier for, hvilke pa-
tienter som skal have tilskud til legemidler. For eksempel har styrelsen
som tidligere nevnt i efterdret 2002 udvidet ordningen med generelt
klausuleret tilskud til kolesterolszenkende leegemidler, siledes at ordningen
nu omfatter flere patientkategorier end tidligere. Dette bevirker i sig selv,
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at der sattes flere patienter i behandling med tilskud til de pagzldende le-
gemidler.

3.8.3 Storforbrugere

Som det er illustreret i figur 3.4, anvendes hovedparten af de tilskudsbe-
rettigede legemidler af en mindre gruppe af patienterne.

Det er serligt pafaldende, at ca. 20 pct. af patienterne stir for ca. 80 pct.
af omsztningen af tilskudsberettigede leegemidler.

Figur 3.5: Lorenz kurve over omsztningen af tilskudsberettigede lege-
midler 1 2002
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Note: Baseret pd tal fra Legemiddelstatistikregisteret.

Nir storforbrugere af leegemidler defineres som personer, der har et arligt
forbrug af tilskudsberettigede legemidler pa over 10.000 kr., kan hele 74
pct. af stigningen i sygesikringens udgifter siden 1997 henfores til denne
persongruppe, jf. bilagstabel 10.

Der var i 2002 i alt godt 200.000 storforbrugere af leegemidler. Dette er
en markant stigning i forhold til de foregiende ar. Saledes var der knap
170.000 storforbrugere i 2001 og knap 150.000 storforbrugere i 2000.

Der foreligger kun meget lidt analysemateriale vedrerende denne gruppe.
En rapport om forbruget af legemidler i 1992 udarbejdet i Amternes og
Kommunernes Forskningsinstitut viser sdledes alene, at legemiddelfor-
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bruget generelt er hojere i aldersgrupperne over 51 &r, blandt pensmmster

og blandt de laveste indkomstgrupper fra 50.000 il 150.000 kr.!

Karakteristik af storforbrugerne

Ved at sammenkore Legemiddelstatistikregisteret med Finansministeriets
Lovmodel er det blevet muligt, at give en helt ny socioskonomisk karakte-
ristik af storforbrugerne af legemidler. I Leegemiddelstatistikregisteret fin-
des oplysninger om samtlige leegemidler, der er forhandlet via apoteker.
Grundlaget for Lovmodellen kaldes lovmodelbefolkningen. Det er en
stikpreve pa 3,3 pct. af den danske befolkning baseret pé en samkering af
Danmarks Statistiks centrale personregistre. Ved analyser i Lovmodellen
regnes stikproven op til landsniveau.

P4 baggrund af tal for 2001 er der lavet en karakteristik af storforbrugerne
af legemidler. I alt findes der knap 164.000 storforbrugere i Danmark,
hvilket er 3,0 pct. af den samlede befolkning.

Hovedresultater af samkoringen

Samkering af Legemiddelstatistikregisteret og Lovmodellen viser 3 mar-
kante delresultater om de 3,0 pct. af den danske befolkning, der er stor-
forbrugere af legemidler.

For det forste er der en stor overvagt af storforbrugere med lav indkomst,
ca.’/3-dele tjener mindre end 150.000 kr. For det andet er storforbru-
gerne kendetegnet ved ikke at vere pd arbejdsmarkedet, ca. 70 pct. er for-
tids- eller alderspensionister.

For det tredje er storforbrugerne kendetegnet ved, at de ud over et hojt
medicinforbrug ogsd har et betydeligt forbrug af andre sundhedsydelser,
ca. '/3-del havde mere end fem sengedage pa et sygehus i 2001. I gennem-
snit har storforbrugerne haft ca. seks sengedage pa et sygehus i 2001.

Baggrundsoplysninger

Storforbrugerne fordeler sig med 43 pct. mend og 57 pct. kvinder. Der er
storforbrugere i alle aldersgrupper, men langt hovedparten er over 55 ér,
her findes godt 70 pct. af storforbrugerne, som det fremgér af figur 3.5
samt bilagstabel 11.

1. Neymark og Ingerslev, Medicinforbrugets sammensatning og fordeling, AKF, 1993.
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Figur 3.6: Antallet af storforbrugere fordelt pa alder

Antallet af storforbrugere fordelt pa alder, 2002

15.000 4 AN
10.000 AN
| N
5.000

X

X ® N D g D o) @ b S bv @q Q;x (0@ ,\v b,\q %u (ong S

Q .
Q"J»@r@r&rﬁ@%@@&@@ﬁ S EFENALSE

Note: Baseret pd tal fra Legemiddelstatistikregisteret.

Der er derimod ikke signifikant forskel pd andelen af storforbrugere am-
terne imellem. Amtsfordelingen af storforbrugere er vist i bilagstabel 12.
Det fremgar, at der relativt set er ferrest storforbrugerne i Frederiksborg
og Ringkebing Amter samt Kgbenhavns Kommune, mens der er en mar-
ginalt sterre andel af storforbrugere i Frederiksberg Kommune samt Vest-

sjellands, Viborg og Storstrems Amter.

Legemiddelforbrug

Storforbrugerne er endvidere kendetegnet ved generelt at bruge mange
forskellige leegemidler. Saledes har storforbrugerne i gennemsnit indlest
recept pé 10 forskellige legemiddelstoffer i lobet af et ar.

Ud af de 15 mest solgte legemiddelstoffer til storforbrugerne er 7 til be-
handling af nervesystemet, 4 til behandling af obstruktive luftvejssyg-
domme, 3 til behandling af hjerte og kredslgb og et til behandling af ma-

vesar.

Tilskud

Storforbrugerne har generelt haft ekonomisk fordel af indferelsen af det
behovsathengige tilskudssystem. De i alt godt 200.000 storforbrugere har
12002 modtaget ca. 3 mia. kr. i sygesikringstilskud.

Storforbrugerne har i perioden haft en tilskudsprocent pa 82 pct. Sygesik-
ringens samlede andel af finansieringen af tilskudsberettigede leegemidler
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udgjorde 67,9 pct. 1 2002. Idet storforbrugere ofte er fortids- og folkepen-
sionister tilsiger aldringen i befolkningen, at andelen af storforbrugere i
befolkningen alt andet lige m3 forventes at vokse i de kommende ar.

Ombkring 34 pct. af storforbrugerne fir kommunalt tilskud og langt de
fleste heraf har helbredstilleg efter pensionsloven § 14 a, stk. 1.

3.9 Hamstring

Det behovsathengige tilskudssystem tilskynder i en vis udstrekning til
hamstring af tilskudsberettigede legemidler, idet tilskudsprocenten — der
stiger med forbruget af legemidler — ofte er hgjere i slutningen af den in-
dividuelle tilskudsperiode pé ét ar end i starten af tilskudsperioden. Her-
udover kan medicinbrugeren selvsagt udskyde starten af en ny tilskudspe-
riode ved at hamstre medicin. En medicinbruger vil siledes over en ar-
rekke gennemgi ferre individuelle tilskudsperioder, hvis vedkommende
hamstrer medicin, og dermed opnd en hgjere tilskudsprocent, end hvis

den pigezldende person ikke hamstrede tilskudsberettigede leegemidler.

Legemiddelstyrelsen har undersogt, om hamstring af tilskudsberettigede
leegemidler er et reelt problem. Undersogelsen har vist, at der er tale om
en vis intensivering af kebene i slutningen af tilskudsperioden, jf. bilagsta-
bel 13. Legemiddelstyrelsen har beregnet, at blandt medicinbrugere med
udgifter pa over 510 kr. inden for et tilskudsir udger hamstringen ca. 2
pct. af de pageldendes udgifter til tilskudsberettigede leegemidler. Bereg-
ningen viser endvidere, at de personer - der relativt set hamstrer mest - er
patienter, der ikke modtager kommunalt tilskud, og som i lgbet af deres
tilskudsperiode har et tilskudsberettiget legemiddelforbrug pa mellem
1.250 kr. og 1.600 kr.

3.10 Videresalg af l=gemidler med misbrugspotentiale

Legemiddelstyrelsen har i forbindelse med udvalgsarbejdet undersogt, om
der er tegn pd, at det behovsathzngige tilskudssystem misbruges til videre-
salg af tilskudsberettigede leegemidler. Undersogelsen er foretaget for fol-
gende legemidler: Ketogan, Morfin, Buprenorfin, Metadon, Nicomorfin,
Oxycodon, Pethidin og alle former for benzodiazepiner.

Undersogelsen viser, at andelen af storforbrugere, som modtager tilskud
eller kronikertilskud, er forholdsvis lille inden for de udvalgte leegemiddel-
grupper. Andelen er storst blandt brugere af benzodiazepiner (6,5 pct.) og
lavest blandt brugere af Ketogan (1,0 pct.).
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En af de parametre, som kan vere med til at belyse, at der forekommer
misbrug af tilskudssystemet blandt storforbrugere af legemidler, er, hvis
storforbrugernes leegemidler ordineres af mange forskellige leeger. Under-
sogelsen viser, at dette ikke er specielt udbredt blandt de undersegte stor-
forbrugere.

Det er vanskeligt at konkludere noget klart af undersegelsen Der er imid-
lertid ikke forhold, som umiddelbart indikerer, at fornevnte storforbru-
gere benytter det behovsathengige tilskudssystem til at videreszlge lege-
midler til andre misbrugere.

Udvalget skal i den forbindelse henlede opmarksomheden pé, at etable-
ringen af den personlige elektroniske medicinprofil (PEM’en) vil kunne
vere med til at fjerne et eventuelt misbrug af tilskudssystemet, idet de
praktiserende leger fra sommeren 2004 vil fi adgang til et samlet overblik
over patientens samlede anvendelse af receptpligtige legemidler, herunder
legemidler som den pagzldende lege ikke selv har ordineret patienten.
For en narmere beskrivelse af PEM’en henvises til afsnit 8.6.

3.11 Prognosticering af udgiftsudviklingen

Den demografiske udvikling vil i de kommende &r medfere en storre an-
del af befolkningen i de wldre aldersgrupper, hvor medicinforbruget er
hojst, jf. afsnit 3.8.2. Den demografiske udvikling vil derfor alt andet lige
resultere i stigende medicinudgifter i drene fremover. Séledes viser en ren
teknisk fremskrivning for arene 2004 og 2005, som Laegemiddelstyrelsen
har foretaget pa baggrund af Danmarks Statistiks befolkningsfremskriv-
ning og de faktiske sygesikringsudgifter i 2003, at sygesikringens udgifter
til medicintilskud vil stige med knap 40 mio. kr. i 2004 og yderligere 41
mio. kr. i 2005 alene pd baggrund af den forventede befolkningsudvik-
ling.

Erfaringerne fra de senere ar har imidlertid vist, at den demografiske ud-
vikling langt fra udger et tilstreekkeligt grundlag for at forudsige den
fremtidige udgiftsudvikling til tilskudsberettiget medicin. Udviklingen
fra de senere ar viser siledes, at udgiftsudviklingen vil athenge af en rekke
forskellige variable sdsom forbruget af medicin pr. medicinbruger, pris- og
meangdezndringer inden for de enkelte leegemiddelomrider osv. Der er
tale om forhold, hvor erfaringerne viser, at det er meget vanskeligt at for-
udsige den kommende udvikling. Hertil kommer, at udviklingen i 2003
har vist, at sygesikringens medicinudgifter pavirkes kraftigt af patentudlob
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pa udgiftsstyrende legemidler. Der er siledes i 2003 sket et markant skift
fra brug af originalpreparater til billigere kopipraeparater, jf. afsnit 3.7.

Udvalget har pa denne baggrund ikke forsegt at foretage en nermere vur-
dering af udviklingen i medicinudgifterne i de kommende &r. Overordnet
ses der ikke at vare grundlag for at forvente en anderledes mengdemassig
udvikling i medicinforbruget i de kommende &r. Samtidig er der udsigt
til, at patentudleb ogsé vil komme til at pavirke udviklingen i de kom-
mende ir. Men den samlede effekt heraf kan ikke vurderes nermere, hertil
er de foreliggende prognoseredskaber utilstreekkelige. Udvalget skal pa
denne baggrund pege pd, at der er behov for, at der tages initiativer til at
soge metoderne til prognosticering forbedret. Iser viser erfaringerne fra
2003, at der er grund til eksplicit at inddrage virkningerne af patentudleb,
savel som introduktion af nye legemidler, nye behandlingsvejledninger
m.v.
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Kapitel 4

Vasentlige ®&ndringer af
medicintilskudssystemet i de senere ar

4.1 Indledning

Dette kapitel rummer en beskrivelse af sygesikringslovens generelle medi-
cintilskudsregler. Der er i fremstillingen lagt serlig vaegt pd at fremdrage
de begivenheder og politiske overvejelser, der har fort til beslutninger om
reglernes udformning. Kapitlet indeholder siledes en omtale af nogle af
de vigtigste af de udgiftsbegrensende tiltag fra de centrale myndigheders
side, der har varet gennemfort i de senere ér, og som derigennem har ve-
ret med til at forme tilskudssystemet.

Selve grundmodellen i tilskudssystemet — det behovsathzngige medicin-
tilskudssystem — er omtalt i afsnit 4.2. Herudover athaenger den enkelte
medicinbrugers udgifter til medicin sivel som de samlede sygesikringsud-

gifter til medicin grundleggende af to forhold:

* legemidlernes faktiske priser samt legemidlernes tilskudspriser og
* legemidlernes tilskudsstatus

I afsnit 4.3 er der redegjort nzrmere for den politiske udvikling, der har
fort frem til de nugeldende regler om leegemidlers priser og tilskudspriser.
Reglerne er endvidere omtalt i afsnit 6.3, der ogsd rummer udvalgets over-
vejelser herom.

For sé vidt angar legemidlernes tilskudsstatus, er der i kapitel 6, afsnit 6.2
“Kriterier for tildeling af tilskud”, redegjort for sygesikringslovens forskel-
lige former for medicintilskud, herunder generelt tilskud, generelt klausu-
leret tilskud og enkelttilskud. Der er i den forbindelse redegjort narmere
for de tilskudskriterier, som ligger til grund for Legemiddelstyrelsens til-
deling af generelt tilskud og enkelttilskud til legemidler, og for Legemid-
delstyrelsens administrative praksis i forbindelse med behandling af an-
sogninger om henholdsvis generelt tilskud og enkelttilskud. Desuden er
ordningerne med kronikertilskud, terminaltilskud og forhejet tilskud be-
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skrevet. Afsnittet indeholder endelig udvalgets overvejelser omkring lege-
midlers tilskudsstatus.

4.2 Generelle medicintilskudsregler

Tilskud til legemidler ydes efter sygesikringslovens regler uathengigt af
patientens gkonomiske situation eller andre sociale forhold. Herudover
kan der ydes tilskud til medicin efter sociallovgivningen. Ydelse af medi-
cintilskud efter sociallovgivningen er athangig af patientens sociale og
okonomiske forhold.

Fra den 1. april 1973 til den 1. marts 2000 var de grundleggende princip-
per for sygesikringens ydelse af medicintilskud uendrede — dog med en
kortvarig afvigelse i 1%2 ar i 1989-1990. Sygesikringstilskuddet blev i
denne periode gradueret efter legemidlernes generelle terapeutiske verdi
— det var siledes medicintypen, som var bestemmende for storrelsen af det

offentlige sygesikringstilskud.

Fra den 1. april 1973 til den 1. januar 1996 — med fornevnte undtagelse
— ydede den offentlige sygesikring tilskud med enten 75 pct. eller 50 pct.
til leegemidler, der var optaget pd en af sundhedsministeren udstedt for-
tegnelse. Den 1. januar 1996 blev disse tilskudssatser 2ndret til henholds-
vis 74,7 pct. og 49,8 pct., som var geldende frem til 1. marts 2000.

Insulinkrevende diabetikere havde en sarstilling i perioden fra den 1. ja-
nuar 1990 til den 1. marts 2000, idet insulin som det eneste legemiddel
var tildelt sygesikringstilskud pd 100 pct.

I tiden fra den 1. juli 1989 til den 1. januar 1991 skulle medicinbrugeren
selv dekke de forste 800 kr. af udgiften til keb af tilskudsberettigede lege-
midler pd et ar. Ved udgifter ud over 800 kr. dekkede sygesikringen med
de almindelige tilskudssatser. Ordningen havde en markant effekt pé syge-
sikringens udgifter. Udgifterne til medicintilskud faldt med knap 18 pct.
fra 1988 til 1990.

Den 1. marts 2000 blev sygesikringslovens medicintilskudsregler grund-
leeggende @ndret. Andringen indebar, at sygesikringstilskuddet til den en-
kelte medicinbruger ikke leengere gradueres mellem sygdomme og lege-
midler. Det er séledes ikke medicintypen, men den enkelte medicinbru-
gers drlige medicinforbrug/-behov af tilskudsberettigede legemidler, der i
dag er bestemmende for tilskuddets storrelse. Der tales derfor om det be-
hovsathengige tilskudssystem.
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For personer over 18 &r betyder sygesikringslovens tilskudsregler pr. 1. ja-
nuar 2004,

e at man ikke far tilskud, hvis den samlede udgift til keb af tilskudsberet-
tiget medicin er mindre end 520 kr. i lobet af en periode pa ét 4,

e at der er tilskud pd 50 pct. til den del af udgiften, der ligger mellem
520 og 1.260 kr.,

* at der er tilskud pa 75 pct. til den del af udgiften, der ligger mellem
1.260 og 2.950 kr., og

* atder er tilskud pé 85 pct. til udgifter, der overstiger 2.950 kr.

Born og unge under 18 ar modtager tilskud pa 50 pct. ved keb af til-
skudsberettiget medicin for mellem 0 og 520 kr.

Tilskudsintervallerne reguleres hvert &r den 1. januar.

Personer, der har et stort, varigt og fagligt veldokumenteret behov for til-
skudsberettiget medicin, kan efter ansegning fra vedkommendes lege fa
tildelt et serligt kronikertilskud. Kronikertilskuddet indeberer, at der leg-
ges et loft pa 3.805 kr. over den arlige egenbetaling opgjort i tilskudspri-

SCI.

I det behovsathangige tilskudssystem overstiger egenbetalingen for perso-
ner over 18 &r 3.805 kr., nir vedkommende person har kebt tilskudsberet-
tigede leegemidler for 19.567 kr. Bern og unge under 18 ar vil have kebt
for 21.300 kr.

Det behovsathengige tilskudssystem blev vedtaget med lov nr. 1045 af 23.
december 1998. Overvejelserne som forte til @ndringen af sygesikringslo-
vens regler om tilskud til medicin findes i betenkning nr. 1357 om udfor-
dringer pa leegemiddelomridet. Betzenkningen blev afgivet af Sundheds-
ministeriets Medicinudvalg i juni 1998, og den kan hentes pd Indenrigs-
og Sundhedsministeriets hjemmeside www.im.dk.

4.3 Lagemidlers priser og tilskudspriser

Der er i Danmark fri prisdannelse for leegemidler. Myndighederne forer
sdledes ikke som i en rekke andre lande kontrol med priserne pd legemid-
ler i den forstand, at myndighederne skal godkende prisen pa det enkelte
legemiddel. Det fremgér dog af leegemiddellovens § 23, at Konkurrence-
radet forer tilsyn med de af legemiddelproducenter, -importerer og -gros-
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sister beregnede priser i overensstemmelse med de forskrifter, som gelder
for rédets virksomhed.

Det er imidlertid ikke séledes, at sygesikringens medicintilskud altid ydes
til det enkelte legemiddels fulde pris. Den pris, der ydes tilskud efter, be-
tegnes legemidlets tilskudspris. Ved siden af udviklingen og fastszttelsen
af det behovsathengige tilskudssystem har der igennem det seneste 10-ar
eksisteret en raekke forskellige ordninger og aftaler for leegemidlers priser,
tilskudspriser og — i sammenhang hermed — for valget mellem synonyme
leegemidler med forskellige tilskudspriser. Udviklingen i disse ordninger
og de i dag gzldende forhold er kort beskrevet nedenfor.

4.3.1 Generisk substitution (G-ordningen)

I 1991 blev der efter aftale mellem Sygesikringens Forhandlingsudvalg og
Praktiserende Legers Organisation indfert en regel om generisk substitu-
tion. Reglen indebar, at leegen for indholdsmassigt ens legemidler - syno-
nympraparater - kunne tillade, at apoteket blandt flere mulige leegemidler
gav patienten det billigste. Substitution pa apoteket krevede siledes, at
leegen ved pétegning pa recepten gav mulighed herfor.

I 1997 blev ordningen @ndret siledes, at apoteket — inden for nermere
fastsatte bagatelgreenser — altid skal udlevere det billigste leegemiddel in-
den for en gruppe af synonyme legemidler, med mindre leegen ved péteg-
ning pa recepten har fravalgt denne mulighed.

Lzgerne giver i dag apoteket mulighed for substitution i knap 89 pct. af
de tilfelde, hvor legemidlet er omfattet af substitutionsordningen (3.
kvartal 2003). Til sammenligning gav leegerne kun apoteket mulighed for
at foretage substitution i 67,4 pct. af tilfeldene i 1997, jf. afsnit 8.2.2.

4.3.2 Referenceprissystem for synonyme laegemidler

Siden 1993 er sygesikringens tilskud til synonyme leegemidler blev ydet i
form af et fast kronetilskud — og ikke som for andre leegemidler som en gi-
ven procentdel af legemidlets faktiske pris.

Tilskudsbelgbet blev i perioden frem til den 25. juni 2001 udregnet pa
grundlag af en sakaldt referencepris, der blev beregnet som gennemsnittet
af prisen pa de to billigste legemidler inden for en gruppe af synonyme
leegemidler. Fra den 25. juni 2001 blev referencepriserne erstattet af de sé-

kaldte tilskudspriser, jf. afsnit 4.3.6.
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Det bagvedliggende princip for referenceprissystemet var, at systemet gen-
nem den direkte betydning for sterrelsen af patienternes egenbetaling ind-
virker pd forbrugsvalget med deraf afledte positive konsekvenser for kon-
kurrencen pi legemiddelmarkedet.

4.3.3 Tilskud beregnet pa baggrund af europaiske
gennemsnitspriser

Med lov nr. 224 af 25. marts 1997 om midlertidigt prisstop for leegemid-
ler m.v. blev der som noget nyt for nyintroducerede leegemidler lagt et
“europzisk loft” over den pris, der anvendes ved beregningen af tilskud.
Reglen indebar, at for legemidler markedsfort forste gang efter den 1.
april 1997 skulle sygesikringstilskuddet beregnes pa grundlag af gennem-
snittet af de apoteksindkebspriser eksklusive moms, som samme legemid-
del blev markedsfort til forste gang i andre EU-lande.

Reglen blev indfert for at sikre mod, at virksomhederne kunne kompen-
sere fra virkningerne af det med loven indferte prisloft gennem at mar-
kedsfore nye produkter til hgjere priser i Danmark end i de gvrige EU-
lande.

Med lov nr. 469 af 31. maj 2000 om @ndring af lov om offentlig sygesik-
ring (Andring af medicintilskudsregler — europziske gennemsnitspriser)
blev denne regel strammet op. De nye regler indebar, at:

1. Tilskuddet fra den offentlige sygesikring beregnes pd grundlag af gen-
nemsnittet af apoteksindkebspriserne i de evrige EU- og E@S-lande
(eksklusive Liechtenstein, Luxembourg og Island), hvis dette gennem-
snit er lavere end prisen i Danmark.

2. Et generelt tilskud til et legemiddel suspenderes, hvis apoteksindkebs-
prisen i Danmark er hgjere end prisen i de gvrige nord- og mellem-
europaiske lande (landene under punkt 1 eksklusive Spanien, Italien,
Portugal og Grekenland).

Loven udmentede et af punkterne i finanslovsaftalen for 2000 pd sund-
hedsomrédet.

Fra 30. oktober 2000 tridte reglen under punkt 1 successivt i kraft. Reg-
len under punkt 2 ndede derimod aldrig at trede i kraft.
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Udgangspunktet for loven var ifelge lovbemarkningerne, at regeringen
ikke fandt det rimeligt, at man i Danmark skal betale mere for leegemid-
delvirksomhedernes produkter, end man gor i det gvrige Vesteuropa. Lo-
ven skulle siledes pavirke virksomhederne til ikke at fastsette priser over
det europeiske niveau.

Reglernes indvirkning pa virksomhedernes prisfastsettelse var imidlertid
kun indirekte. Leegemiddelvirksomhederne kunne siledes lovligt forlange
en hgjere pris i Danmark, end den pris virksomheden forlangte i resten af
Vesteuropa. | tilfelde, hvor virksomhederne bibeholdt en hgjere pris i
Danmark end den europaiske gennemsnitspris, reduceredes tilskuddet fra
den offentlige sygesikring, mens patienternes egenbetaling steg.

I praksis medferte reglerne, at nogle medicinbrugeres egenbetaling for-

ogedes ganske kraftigt.

Folketinget fandt umiddelbart efter at reglerne under punket 1 var tride i
kraft, at reglerne havde bragt nogle medicinbrugere i en urimelig situa-
tion, hvorfor partierne enedes om et lynindgreb. Med lov nr. 1031 af 23.
november 2000 blev reglerne om beregning af tilskud til legemidler pa
baggrund af leegemidlets europiske gennemsnitspris og reglerne om sus-
pension af tilskud derfor midlertidigt ophavet.

4.3.4 Aftaler mellem Sundhedsministeriet og lsagemiddel-
industrien

Sundhedsministeriet, MEFA og MEDIF indgik i marts 1995 en 2-drig
prisaftale. Aftalen blev indgiet efter mere end et &r med et frivilligt pris-
loft, ligeledes aftalt mellem Sundhedsministeriet, MEFA og MEDIFE.

Aftalen indebar en 5 pct. nedszttelse af prisen péd virksomhedernes sam-
lede sortiment af receptpligtige leegemidler med generelt sygesikrings-
tilskud. Udgangspunktet for prisendringerne var priserne pr. 1. januar
1995. Prisen péd ovrige receptpligtige legemidler og hindkebsmedicin
blev pa hver enkelt pakning nedsat med 2 pct. i forhold til prisen pr. 1. ja-
nuar 1995. De nedsatte priser udgjorde et loft frem til 1. april 1997.

Ved udlgbet af aftalen konstaterede parterne, at der ikke var grundlag for

at indgd en ny aftale. I lyset heraf blev der ved lov indfert et 11 maneders
prisloft, jf. afsnit 4.3.5.
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Den 6. februar 1998 indgik sundhedsministeren og Legemiddelindustri-
foreningen (Lif) en ny aftale om initiativer pa legemiddelomréadet. Afta-
len havde blandt andet til form4l at sikre,

* at medicinudgifterne blev nedbragt som forudsat pé finansloven for
1998,

* at amternes/sygesikringens medicinudgifter i en todrig periode blev
holdt pé et kendt niveau,

* at der var gkonomisk plads til, at der ogsd fremover kunne tages mo-
derne leegemidler i brug, og

e at de danske legemiddelpriser skulle nzerme sig et europisk gennem-
snit.

Med aftalen forpligtede Laegemiddelindustriforeningens medlemmer sig
til under visse forudsetninger at overholde en given ramme for sygesik-
ringsudgifterne i 1998 og 1999. Dette skete ved en kombination af et
prisstop for det enkelte legemiddel og pligt til at s@tte priserne ned, hvis
det samlede lzegemiddelforbrug voksede udover det forudsatte niveau.

Prisen pd humane receptpligtige leegemidler og pd hindkebslegemidler,
der kan opnd sygesikringstilskud, kunne i tiden frem til 1. marts 2000
ikke haves over de pr. 30. januar 1998 gzldende priser. Samtidig matte
prisen pd andre hindkebslegemidler ikke heves med mere end 5 pct. over
de pr. 30. januar 1998 geldende priser. Aftalen gav mulighed for i serlige
tilfzlde at give dispensation fra prisloftet.

Aftalen udlgb den 1. marts 2000.

4.3.5 Prislovgivning

Da der ikke — som forudsat i Finansloven for 1997 — kunne opnas enig-
hed mellem Sundhedsministeriet og leegemiddelbranchen om en aftale,
der kunne sikre en reduktion i sygesikringens udgifter til medicintilskud
pa 150 mio. kr. i 1997 og 200 mio. kr. i 1998 vedtog Folketinget lov nr.
224 af 25. marts 1997 om midlertidigt prisstop for legemidler m.v.
Loven indeholdt to hovedelementer:

1) Et prisloft for humane leegemidler fra 13. marts 1997 til 1. marts 1998.

2) Gennemforelse af en rekke konkurrencefremmende tiltag.
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Det lovfastede midlertidige prisstop udleb automatisk den 1. marts 1998.
De konkurrencefremmende tiltag omfattede:

a) “Omvendt G-ordning”; ordningen med generisk substitution blev n-

dret fra en tilvalgs- til en fravalgsordning, jf. afsnit 4.3.1,

b) original substitution; reglerne @ndredes for receptekspedition af
parallelimporterede legemidler med andet navn end det direkte for-

handlede,

¢) mulighed for at udvide referenceprissystemet til at omfatte analoge le-
gemidler (legemidler med behandlingsmassigt set sammenlignelig
virkning),

d) mulighed for at indfgre analog substitution,

e) mulighed for at afsla tilskud til leegemidler, som markedsfores til en
pris, der ikke vurderes at st i et rimeligt forhold til den behandlings-
massige verdi, og

f) tlskuddet til nye legemidler beregnes pa grundlag af gennemsnittet af
leegemidlets pris i andre EU-lande.

Prisstoploven tridte i kraft den 26. marts 1997. Muligheden for at afsld
tilskud til visse dyre leegemidler og for at beregne tilskud ud fra en gen-
nemsnitlig EU-pris trddte i kraft med det samme. Den nye substitutions-
ordning og original substitution blev indfert fra den 19. maj 1997.

Folketinget dbnede med loven endvidere mulighed for at udvide
referenceprisordningen med analoge legemidler (legemidler med be-
handlingsmeassigt set sammenlignelig virkning) og for at lade substituti-
onsordningen omfatte analoge legemidler. Den hjemmel er endnu ikke
taget i anvendelse.

Ved lov nr. 1031 af 23. november 2000 blev sygesikringslovens regler om
beregning af tilskud til legemidler p& baggrund af legemidlets europeiske
gennemsnitspris og reglerne om suspension af tilskud, hvis den danske
pris overstiger det nord- og mellemeuropaiske gennemsnit midlertidigt
ophavet.
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Samtidigt indfertes et loft over legemiddelvirksomhedernes prisfastset-
telse. Loftet for legemiddelvirksomhedernes prisfastsettelse bestod af to
@vre grenser.

Frem til den 25. juni 2001 kunne apotekernes indkebspriser siledes hver-
ken overstige

* den pris, der var anmeldt af den enkelte legemiddelvirksomhed til Le-
gemiddelstyrelsen ved lovens fremsattelse den 17. november 2000, el-
ler

* legemidlets vesteuropaziske gennemsnitspris (gennemsnittet af prisen i
E@S-landene eksklusive Liechtenstein, Luxembourg og Island).

Den midlertidige suspension af reglerne om medicintilskud og europai-
ske gennemsnitspriser samt prisloftet blev ophavet den 25. juni 2001.

4.3.6 Anvendelse af tilskudspriser

Med lov nr. 495 af 7. juni 2001, der tridte i kraft den 25. juni 2001, blev
de nugzldende regler om, at der ydes sygesikringstilskud til et leegemid-
dels tilskudspris, fastsat i sygesikringsloven. Lovendringen byggede pa an-
befalinger fra Sundhedsministeriets udvalg om forenkling af medicintil-
skudssystemet og anvendelse af europziske priser i tilskudssammenhang
fra foraret 2001. Lovendringen medforte forst og fremmest en @ndring
af, hvilke priser der legges til grund ved tilskudsberegningen — leegemid-
lers tilskudspriser.

Sygesikringens tilskud ydes ikke altid til legemidlets fulde kebspris. Ved
beregning af tilskud anvendes legemidlets tilskudspris. Det er ogsa til-
skudsprisen, der anvendes ved opgerelsen af patientens samlede forbrug af
tilskudsberettiget medicin.

Legemidlets tilskudspris er som udgangspunkt leegemidlets danske pris. I
en rekke tilfelde fastlegges tilskudsprisen dog pd en anden made. Det
sker, hvis legemidlet har en europzisk pris, er parallelimporteret eller til-
herer en gruppe af legemidler med samme aktive indholdsstof, dvs. at der
er tale om synonyme legemidler, som tilhgrer samme tilskudsgruppe.

Laegemidler med samme leegemiddelstof grupperes med henblik p4 at fast-
sette én tilskudspris for alle legemidler i gruppen. For grupper, hvor der
indgdr mindst et legemiddel med en europzisk pris, er tilskudsprisen for
alle leegemidler i gruppen den laveste europaiske pris blandt gruppens le-
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gemidler. For gvrige grupper fastsazttes tilskudsprisen som den laveste pris
i gruppen. For parallelimporterede legemidler fastsettes tilskudsprisen
svarende til den tilskudspris, der er fastsat for det direkte forhandlede le-
gemiddel. Tilskudsprisen fastsettes hvert halve ar.

Den pris, der ydes tilskud til, kan aldrig overstige leegemidlets faktiske
pris. Det vil sige, at hvis kebsprisen er lavere end tilskudsprisen, sa bereg-
nes tilskuddet af kebsprisen.

Den europziske pris er den gennemsnitlige pris, som legemidlet szlges til
i de EU/E@S-lande, som har et indkomstniveau pa linie med det danske.
Den europeiske pris for et legemiddel er i dag defineret som gennemsnit-
tet af prisen i EU/E@S-landene minus Grakenland, Spanien, Portugal og
Luxembourg,.

Det fremgdr af lovbemarkningerne til lovforslag nr. L 235 om @ndring af
lov om offentlig sygesikring, som ligger til grund for @ndringen af syge-
sikringsloven den 25. juni 2001, at Sundhedsministeriets udvalg havde
lagt afgprende vagt pd, at Legemiddelindustriforeningen overfor udvalget
havde oplyst, at foreningens medlemsvirksomheder — forudsat det efter
konkurrencereglerne kunne tillades — ville vere indstillet pa i et &r efter
ikrafttredelsen af en ny lovgivning ikke at have priserne pd generelt til-
skudsberettigede legemidler over det europaiske gennemsnit pd den en-
kelte virksomheds produkter. Denne prisgaranti blev i fordret 2002 for-
leenget frem ¢l den 25. juni 2003. Legemiddelindustriforeningen har i
fordret 2003 besluttet at forleenge sin erklering yderligere frem til udgan-
gen af juni 2005.

Det fremgir endvidere af lovbemerkningerne, at Sundhedsministeriets
udvalg om forenkling af medicintilskudssystemet og anvendelse af euro-
paiske legemiddelpriser i tilskudssammenhang lagde serlig vegt pa, at
der kun i ganske serlige tilfelde ville kunne opsta situationer, hvor man

ikke pa apoteket ville kunne kobe et legemiddel med det fulde tilskud.

Legemiddelindustriforeningens erklering om ikke at heve prisen pa ge-
nerelt tilskudsberettigede legemidler over det europziske gennemsnit pa
den enkelte virksomheds produkter gzlder alene for foreningens med-
lemsvirksomheder. De legemiddelvirksomheder, der ikke er medlem af
Legemiddelindustriforeningen, er siledes ikke omfattet af erkleringen.
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Kapitel 5

Udvalgets principielle overvejelser og
opgaveafgransning

5.1 Baggrund

Behandling med legemidler indtager en central rolle i sundhedsvasenet
og udger en meget vasentlig del af de behandlingstilbud, som i dag er til
ridighed i sygdomsbehandlingen. Medicinomrédet er preget af fortsat
udvikling og innovation, som indeberer, at nye og bedre legemidler lo-
bende introduceres pd markedet. Forskellige legemidler har i dag afge-
rende betydning for mulighederne for effektiv behandling af en lang
rekke sygdomme og sygdomssymptomer, og leegemidler spiller dermed en
stor rolle for befolkningens generelle sundhed og livskvalitet. Den sti-
gende samfundsmassige betydning af legemiddelbehandling afspejles
ved, at en stadig storre andel af befolkningen anvender medicin, samtidig
med den enkelte medicinbruger har et stigende forbrug.

Udviklingen pa leegemiddelomradet indeberer pd den anden side, at vek-
sten 1 de offentlige udgifter til legemidler igennem de senere ar har veret
markant storre end udgiftsudviklingen for de ovrige samfundsmassige ud-
gifter til sundhedsomradet. Det er karakreristisk, at udgiftsudviklingen i
de senere ar er pavirket af introduktionen af en rekke relativt nye lege-
middelstoffer inden for nogle forholdsvis fi behandlingsomréder. Samti-
dig er der politisk vedtaget en reekke prioriterede behandlingsplaner inden
for udvalgte sygdomsomrider.

Vaksten i medicinudgifterne skal ses i forhold til de samlede helbreds-
massige og okonomiske gevinster, som legemiddelanvendelsen afsted-
kommer for patienter og samfund. Stigningen i medicinudgifterne inde-
barer imidlertid, at disse udgifter beslagleegger en voksende del af ride-
rummet til andre behandlingstilbud og serviceforbedringer i sundhedsve-
senet.

P4 denne baggrund er der behov for en lobende vurdering af, om de res-
sourcer, der af samfundet afsattes til behandling med leegemidler, anven-
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des optimalt, og om medicinanvendelsen understotter og henger sammen
med de mal, som szttes op for det samlede sundhedsvesen. Det er en
overordnet mélsztning for sundhedsvesenet, at borgerne til hver en tid
skal kunne tilbydes tidssvarende og relevant behandling af hej standard,
og at der er rdderum til indfersel af nye behandlingsmuligheder. Derfor
m3 der nodvendigvis ske en passende afbalancering af indsatsen i form af
behandling med legemidler i forhold til anden behandling og inden for
rammerne af de samlede sundhedsudgifter. I den forbindelse er det er for-
udsetning, at anvendelsen af specifikke legemidler mélrettes til de rigtige
patienter, og at omkostningstunge behandlingsalternativer alene valges i
tilfzelde, hvor det er legefagligt relevant, og hvor behandlingen modsvares
af en faktisk sundhedsmassig gevinst.

Ved fastleggelsen af reguleringen og de institutionelle rammer for lege-
middelanvendelsen i Danmark er det nedvendigt at tage hojde for de sar-
lige vilkér, som gor sig geldende pa legemiddelmarkedet og i forhold til

den generelle legemiddelforsyning.

Som udgangspunkt er adgangen til legemidler underlagt markedsvilka-
rene pé det internationale legemiddelmarked, hvor udbuddet af produk-
ter bestemmes af virksomheder, som opererer pa konkurrencevilkar. I
Danmark er det endvidere - i modsetning til en rekke andre lande — in-
den for rammerne af gzldende prisaftaler m.v. - op til den markedsfe-
rende virksomhed at fastsette markedsprisen pa de leegemidler, som brin-
ges 1 omsatning.

Legemiddelmarkedet er imidlertid kendetegnet ved, at konkurrencesitua-
tionen pd de enkelte delmarkeder adskiller sig betydeligt fra hinanden.
Konkurrencevilkarene for bestemte leegemidler er navnlig athengig af, i
hvilket omfang leegemidlerne er beskyttet af patenter, udsat for konkur-
rence fra synonyme eller analoge leegemidler, herunder ogsd konkurrence
fra parallelimporterede leegemidler.

Legemiddelmarkedet er desuden i kraft af udviklingen i sektoren og de
mange aktorer karakteriseret ved en begrenset gennemsigtighed, for si
vidt angdr udviklingen i medicinudgifterne. Enkelte faktorer kan spille en
stor rolle for det samlede udviklingsbillede. Eksempelvis kan markedsfo-
ring af nye legemiddelstoffer indebare, at behandlingsmenstret for be-
stemte patientgrupper kan og ber @ndres vasentligt som folge af disse nye
behandlingsalternativer. Introduktion af nye leegemidler, som har en stor
potentiel patientmalgruppe, og som modtages med stor eftersporgsel, kan
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imidlertid samtidig medfere vasentlige stigninger fra ar til ar i de offent-

lige udgifter til tilskud til de pageldende legemidler.

Omvendt kan udleb af produktpatenter péd legemidler med efterfolgende
introduktion af nye kopiprodukter pd markedet indebare en positiv effekt
pa udgiftsudviklingen for sdidanne legemidler. Som det fremgar af kapitel
3 indebar patentudlgb pa en rekke meget anvendte legemidler i 2003 en
afdempning af veksten i sygesikringens udgifter til legemidler sammen-
lignet med de foregdende &r. Der er tilsvarende forventning om, at kom-
mende patentudleb i 2004 og 2005 ligeledes vil kunne fremkalde en gun-
stig effekt pd udviklingen i de offentlige medicinudgifter. Den mulige
gkonomiske effekt af kommende patentudleb skal dog ses i sammenhang
med en eventuel introduktion af nye dyre legemidler i perioden. P4 sigt
vil det endvidere kunne spille en rolle, at beskyttelsesperioden for mar-
kedsforingstilladelser er forlenget i forbindelse med revisionen af EU-lov-
givningen om markedsforing af legemidler.

Legemiddelomridet er et element i sundhedsvesenet, som i kraft af at
udbuddet af medicin som udgangspunkt bestemmes af markedsvilkdrene
pa de enkelte markeder for bestemte leegemidler, i serlig grad er kendeteg-
net ved at bero pa private entreprengrers aktivitet.

P4 den anden side er der tale om et omride, der som en integreret del af
sundhedsvasenet er underlagt en omfattende savel national som EU-regu-
lering, hvis hovedformal er at beskytte den offentlige sundhed gennem
sikring af adgang til legemidler af tilstrekkelig hoj kvalitet, sikkerhed og
effekt.

Gennem kravene til fremstilling og markedsforing af leegemidler, som er
fastsat i legemiddelloven, stilles der detaljerede betingelser for leegemidlers
kvalitet, sikkerhed og effekt, som skal veere dokumenteret opfyldt, inden
legemidlet kan godkendes af de offentlige sundhedsmyndigheder og mi
markedsfores.

Legerne spiller en afgerende rolle for legemiddelanvendelsen ved, at en
stor del af leegemidlerne alene kan udleveres til patienten pd baggrund af
en leges beslutning herom gennem receptudstedelsen. Distributionen og
forhandlingen af leegemidler er underlagt en detaljeret regulering navnlig
gennem apotekerloven, som foreskriver, at forhandlingen af leegemidler
som udgangspunkt skal ske gennem et apotek, hvorved det sikres, at det
personale, der udleverer legemidlerne, har en relevant faglig uddannelse,
der gor dem i stand til at vejlede patienterne om produkterne.
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Endelig har indretningen og administrationen af medicintilskudssyste-
met, som fastsat i sygesikringsloven, vasentlig betydning for eftersporgs-
len efter (bestemte) legemidler og for den samlede legemiddelanvendelse
i samfundet ved, at der treffes afgorelse om leegemidlets tilskudsstatus, og
ved at patienternes leegemiddeludgifter delvist kompenseres af den offent-
lige sygesikring og dermed medvirker til at adskille forbrugsvalget fra be-
talingsforpligtelsen.

5.2 Udvalgets overordnede overvejelser og opgave-
afgraesning

Med udgangspunkt i den kraftige vakst i udgifterne til legemidler i Dan-
mark i navnlig 2001 og 2002 er det fastsat i udvalgets kommissorium, at
udvalget skal stille forslag til udgiftsdempende initiativer pa legemiddel-
omradet uden at svakke hensynet til patienternes behov. Udvalget skal i
den forbindelse vurdere og stille forslag om @ndringer af tilskudssystemet,
herunder fastsettelsen af legemidlernes tilskudsstatus og tilskudspris. Ud-
valget skal stille forslag, der kan sikre en mere mélrettet ordination af me-
get dyre legemidler og se pd apotekernes udleveringspraksis. Udvalgets
skal desuden vurdere mulighederne for at yde sygesikringstilskud til lege-
midler kebt i udlandet og skerpe konkurrencen pa leegemiddelomridet.
Endelig skal udvalget overveje mulighederne for at forbedre kvaliteten i
medicinforbruget.

Kommissoriet er siledes bredtfavnende og legger efter udvalgets opfat-
telse op til, at udvalget foretager en vurdering af et bredt spektrum af de
aktuelle problemstillinger og udfordringer pa legemiddelomradet. Udval-
get har sdledes set det som sin opgave at fremsatte forslag og iverksette
initiativer, der i en bred forstand kan fremme rationaliteten og kvaliteten i
anvendelsen af leegemidler i Danmark, dvs. mest mulig sundhed og livs-
kvalitet for de afsatte ressourcer.

Mulighederne for at sikre en samfundsmessig rationel anvendelse af lege-
midler i Danmark, kan anskueliggores ud fra nedenstiende opdeling af
forlobet fra legemidlets markedsforing til dets anvendelse hos patienten i
8 faser:

1. Tilladelse til markedsfering

2. Fastsattelse af legemidlets pris

3. Fastsattelse af legemidlets tilskudsstatus
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4. Fastsettelse af legemidlets tilskudspris
5. Ordination

6. Forhandling og udlevering

7. Ydelse af medicintilskud

8. Anvendelse

Hver af disse aktiviteter har konsekvenser for medicinanvendelsen i sam-
fundet. Derfor rummer hvert af elementerne samtidig mulighed for at
@ndre pd de geldende institutionelle rammer og eksisterende regulering
savel som incitamentsgrundlaget med henblik pd at fremme en mere hen-
sigtsmessig og rationel anvendelse af leegemidler i Danmark.

Samtidig er de forskellige elementer indbyrdes athaengige. Effekten af et
isoleret set pkonomisk effektivt medicintilskudssystem er athengig af en
effektiv regulering af distributions- og forhandlerleddet, og af at der af le-
gerne foretages en rationel leegemiddelordination. I sidste ende er resulta-
tet athengigt af, at patienterne rent faktisk anvender legemidlerne hen-
sigtsmassigt.

Som konsekvens heraf har udvalget i sit arbejde vurderet, om der med @n-
dringer af rammerne for de ovennavnte faser i forlebet fra legemidlets
markedsfering til dets anvendelse hos patienten er mulighed for at
fremme en mere hensigtsmeassig medicinanvendelse.

For s vidt angdr markedsforingen af legemidler, er der fastlagt detaljerede
godkendelseskrav til produkternes kvalitet, sikkerhed og effekt og krav om
godkendelse af de virksomheder, som fremstiller produkterne. Der er i hoj
grad tale om EU-fastsatte vilkdr, som gennem fastszttelse af et felles ni-
veau for kvaliteten af legemidlerne, har til formal af sikre den frie varebe-
vaegelighed for produkterne i det indre marked. Udvalget hefter sig ved,
at der pa fellesskabsplan i marts 2004 er vedtaget en gennemgribende re-
vision af lovgivningen om markedsforingen af legemidler i EU. Reglerne
er udtryk for en valgt balancering af hensynet til patientsikkerheden, der
nedvendigger en fortsat restriktiv markedsadgang, overfor hensynet til
konkurrence, fri varebevagelighed og mulighed for udvikling og innova-
tion pa et udvidet indre marked. Udvalget har i sit arbejde taget udgangs-
punkt i de fastsatte krav til markedsforing af legemidler, som blandt an-
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det folger at den tilbundsgiende analyse af reglerne, som er foretaget i for-
bindelse med EU’s revisionsproces.

Udvalget har endvidere taget udgangspunkt i den gzldende fri prisdan-
nelse pd legemidler i Danmark, hvorefter virksomhederne kan fastsette
prisen pa legemidler uden forudgiende myndighedsgodkendelse, som en
given faktor. Udvalget anser den fri prisdannelse for afggrende for kon-
kurrencen pa legemiddelmarkedet og som en vasentlig forudsetning for
fortsat udvikling og innovation. Udvalget har dog fundet anledning til at
vurdere, om rammerne for anmeldelser af priser til Legemiddelstyrelsen
er formalstjenlige, herunder de begrensninger som kan settes af takstperi-
odernes lengde og storrelsen af priseendringer, som kan anmeldes.

Som den primere negle til de offentlige udgifter til medicintilskud har
udvalget fundet behov for at foretage en grundig analyse af det eksiste-
rende regelszt for ydelse af medicintilskud, herunder reglerne for fastset-
telse af leegemidlers tilskudsstatus (generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud) og de geldende regler for fastsettelse af leegemidlers tilskuds-
pris i form af den europaiske gennemsnitspris. Udvalget har vurderet for-
dele og uhensigtsmassigheder ved det gzldende system og har stillet for-
slag om @ndringer, der efter udvalgets opfattelse vil kunne resultere i en
mere effektiv og mere malrettet prioritering af sygesikringens udgifter til
medicintilskud. Udvalget har i sit arbejde lagt vegt pa, at reguleringen af
ydelsen af medicintilskud s vidt muligt skal fremme en effektiv priskon-
kurrence pa legemiddelmarkedet, ligesom udvalget har overvejet mulig-
hederne for en styrkelse af konkurrencesituationen gennem en de facto
udvidelse af delmarkederne gennem tilskudsreguleringen, herunder gen-
nem muligheden for at yde tilskud til legemidler kebt i andre EU/EQS-
lande. Endvidere har udvalget prioriteret gnsket om at opni sterre gen-
nemskuelighed og gennemsigtighed i reglerne om medicintilskud.

Udvalget har, som det er fastsat i kommissoriet, i sine overvejelser lagt til
grund, at det behovsathengige tilskudssystem viderefores. Det behovsaf-
hangige tilskudssystem tradte i kraft den 1. marts 2000, og har derfor i
praksis endnu kun fungeret i en kortere periode. Der er bred tilslutning
til, at det behovsathengige tilskudssystem som en overordnet fordelings-
massig ramme er velegnet til at fremme det overordnede formél med et
medicintilskudssystem - at ingen patient af ekonomiske grunde mi afstd
fra relevant behandling. Ved en progressiv graduering af det individuelle
medicintilskud i forhold til patientens medicinudgifter, medvirker det be-
hovsathengige tilskudssystem til, at medicintilskuddet malrettes de perso-
ner, der har det storste behov.
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Udvalget har i sit arbejde serligt vagtet hensynet til at sikre en mere ratio-
nel ordination af legemidler. Undersogelser viser, at der er store variatio-
ner i legernes ordinationsmenster, herunder blandt andet forskelle i ande-
len af dyre legemidler, som ordineres til en bestemt patientgruppe. Derfor
vil der efter udvalgets opfattelse fortsat veere sundhedsmessige og vkono-
miske gevinster at hente ved tiltag, der kan sikre en mere mélrettet og
konsistent legemiddelordination. Udvalget legger vagt pa, at der netop i
disse dr iverksettes en reekke nye skelsettende initiativer pa leegemiddel-
ordinationsomridet, som vil indebere at informationsgrundlaget i forbin-
delse med medicinordination vil blive vasentligt skerpet, og som rummer
store perspektiver for en forbedret medicinanvendelse i samfundet. Der er
efter udvalgets opfattelse generelt grundlag for at understrege, at leegen —
udover hensynet til patienten — ogsa er forpligtet til at tage hensyn til de
samfundsekonomiske konsekvenser af deres beslutninger om leegemiddel-
ordination og praparatvalg.

Med hensyn til reguleringen af distribution, forhandling og udlevering af
leegemidler er det afgorende, at rammerne for disse aktiviteter er i overens-
stemmelse med og understotter de mal, som tilsigtes opndet gennem ind-
retningen af medicintilskudssystemet. Navnlig reglerne om apotekernes
adgang til og faktiske substitution har ssmmen med de institutionelle for-
hold, som er afggrende for, om leegemidlerne i praksis kan leveres, stor be-
tydning. Udvalget har lagt vegt pd at fremsette forslag, der sikrer sam-
menhang mellem medicintilskudssystemet og de retlige rammer og inci-
tamentsstrukeurer, der er bestemmende for det faktiske udfald af salgs-/
udleveringssituationen.

Séfremt verdien af leegemidler skal udnyttes optimalt, er det afggrende, at
legemidler i sidste ende anvendes korrekt af den enkelte patient. Den en-
kelte patient er — nir ordinationen er afgivet, og legemidlet athentet pa
apoteket — i vid udstrekning selv eneansvarlig for egen medicinanven-
delse. I den forbindelse viser mange undersogelser en betydelig udbredelse
af uhensigtsmeassig legemiddelanvendelse hos patienterne. Udvalget har
derfor i sit arbejde fundet behov for at rette fokus pd patienternes egen
rolle i sygdomsbehandlingen og pd den baggrund stille forslag om kon-
krete tiltag, der kan understotte en hensigtsmassig adferd hos patienterne
i forbindelse med medicinforbrug.

Ved udfyldelsen af sit kommissorium har udvalget overordnet lagt til
grund, at sikringen af et effektivt medicintilskudssystem, effektive ram-
mer for forhandling og udlevering af leegemidler, sikringen af en rationel
legemiddelordination, og en hensigtsmassig medicinanvendelse er ned-
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vendige elementer af samme overordnede malsetning — at sikre patien-
terne mest mulig sundhed for de ressourcer, som samfundet afsetter til
behandling med legemidler.
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6.1. Indledning

Det overordnende formal med sygesikringslovens regler om medicintil-
skud er - inden for rammerne af den generelle sundhedspolitik - at sikre,
at ingen patienter i almindelighed behever at afstd fra en nedvendig be-
handling med medicin. Reglerne er tilrettelagt saledes, at tilskud ydes uaf-
hengigt af patientens indkomst og formueforhold. Som et supplement
hertil fastsztter sociallovgivningen regler om ydelse af hjelp til betaling af
udgifter til medicin til personer i skonomisk trang eller personer, som i
ovrigt er serligt vanskeligt stillede.

Fastleggelsen af tilskudsreglerne har afggrende betydning for den enkelte
patients udgifter til legemiddelbehandling. Samtidig er indretningen af
tilskudssystemet afggrende for sygesikringens samlede udgifter til medi-
cin, og tilskudssystemet indvirker dermed direkte pa storrelsen af det sam-
fundsekonomiske rdderum, som kan anvendes til andre behandlingstil-
bud og forbedringer i sundhedsvasenet.

Fastszttelsen af medicintilskuddet i forbindelse med en bestemt patients
anvendelse af et givent legemiddel omfatter en rekke delbeslutninger. I
forste omgang skal det afgores, om de behandlingsmessige fordele ved le-
gemidlet berettiger til, at anvendelsen af praparatet skal vere forbundet
med ydelse af medicintilskud (tilskudsstatus). Legemiddelstyrelsen kan
med udgangspunke i en reekke fastsatte kriterier bestemme, at anvendelsen
af et legemiddel skal vare forbundet med generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud. Alternativt er der mulighed for, at den enkelte patient
gennem sin lege kan ansoge om enkelttilskud til legemidler, hvortil der
ikke ydes generelt (klausuleret) tilskud.

Efter fastszttelsen af det enkelte legemiddels tilskudsstatus, skal der for
det enkelte legemiddel fastsettes en tilskudspris for preparatet, som kan
danne grundlag for beregningen af tilskudsbelgbet til patienten (tilskuds-
prisen). Det faktiske tilskudsbelob, som ydes til patienten i forbindelse
med keb af et legemiddel med tilskud, kan herefter beregnes som en pro-
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centdel af leegemidlets tilskudspris athengig af patientens samlede lege-
middelforbrug i den pégzldende tilskudsperiode, jf. de fastsatte belobs-
grenser i det behovsathengige tilskudssystem.

Med fastszttelsen af sdvel tilskudsstatus og tilskudspris for de enkelte le-
gemidler pd markedet har tilskudssystemet en indbygget eftersporgselsef-
fekt og vil i praksis indvirke kraftigt pd virksomhedernes omsaztning af de
enkelte produkter. EU-retligt er det dog anerkendt, at fastsettelsen af til-
skudssystemet er et nationalt anliggende, der henger neje sammen med
den generelle sundhedspolitik i medlemsstaterne og de enkelte landes be-
hov for at kunne styre udviklingen i de samlede offentlige sundhedsudgif-
ter. Der er séledes ikke i EU-lovgivningen fastsat indholdsmassige krav til
kriterierne for at yde medicintilskud i de enkelte lande.

Der er imidlertid fastsat generelle regler for proceduren for fastszttelsen af
regler om medicintilskud, herunder i det sikaldte gennemsigtighedsdirek-
tiv®, som regulerer adgangen til at opstille oms®tningsbegrensende regler
i national lovgivning. I direktivet er der fastsat en raekke krav, der skal
sikre, at alle bergrte parter kan kontrollere, at de nationale foranstaltnin-
ger ikke udger kvantitative import- eller eksportrestriktioner eller foran-
staltninger med tilsvarende virkning. Der er i den forbindelse fastsat krav
om sagsbehandlingstid og begrundelse ved tilskudsafgerelser samt krav
om offentliggorelse af objektive og kontrollerbare kriterier for ydelse af
medicintilskud.

Kommissionen fremkom desuden i 1986 med en meddelelse vedrgrende
foreneligheden med EF-traktatens artikel 30 (nuverende artikel 28) af de
af medlemsstaterne trufne foranstaltninger vedrerende kontrol med medi-
cinpriser og medicintilskud?. Det fremgar heraf, at medlemsstaternes for-
anstaltninger med henblik pa kontrol med medicinpriserne og ydelse af
tilskud til medicin falder inden for rammerne af medlemsstaternes sund-
hedspolitik og tager sigte pd, at borgerne som helhed fir mulighed for at
f3 den bedst mulige behandling, uden at det paforer samfundet urimelige
udgifter.

2.Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestem-
melserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de nati-
onale sygesikringsordninger, jf. EF-Tidende L 040 af 11. februar 1989.

3.Kommissionens meddelelse vedrarende foreneligheden med EQF-traktatens artikel 30
af de af medlemsstaternes trufne foranstaltninger vedrerende kontrol med medicinpri-

ser og medicintilskud (86/C 310/08)
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Ifolge Kommissionen er sidanne foranstaltninger principielt forenelige
med fellesskabsretten, forudsat at deres restriktive indvirkninger pa den
frie varebevagelse ikke stir i misforhold til det legitime mal, der tilsigtes
opndet. Navnlig er det vigtigt, at sidanne foranstaltninger ikke indebarer
nogen form for diskrimination til skade for varer, der importeres fra andre
medlemsstater, og at de ikke bevirker, at afsztningen af importerede varer
bliver urentabel, umulig eller mere vanskelig end afsetningen af inden-
landske varer, ligesom de heller ikke ma bevirke, at bestemte importmen-
stre umuliggeres eller bliver mere bekostelige end andre.

Ved en ny dom fra EF-domstolen af 16. marts 2004% bekrzftes det, at de
enkelte medlemslande efter EF-domstolens opfattelse har kompetence til
at fastsette maksimumbelgb for de udgifter til legemidler, som de natio-
nale sygesikringsordninger aftholder udgifter til. EF-domstolen afgjorde
sdledes ved dommen, at sygesikringerne gennem fastsettelse af maksi-
mumsbeleb opfylder en forpligtelse, som hanger sammen med de over-
ordnede mélsztninger for de nationale sygesikringsordninger.

Uanset ovenstiende kan det alligevel vare hensigtsmessigt at fremlegge
konkrete forslag af en vis rekkevidde om @ndringer af det geldende til-
skudssystem for EU-kommissionen for forslagenes fremsettelse med hen-
blik pa at sikre, at reglerne fortsat er i overensstemmelse med de overord-

nede EU-retlige principper.

I nerverende kapitel er der redegjort for udvalgets overvejelser med hen-
syn til den fremtidige indretning af medicintilskudssystemet i Danmark.
Udvalgets overvejelser er baseret pa beskrivelsen af det geldende tilskuds-
system 1 kapitel 4 samt beskrivelsen af geldende kriterier for tildeling af
medicintilskud og fastsettelse af tilskudspriser henholdsvis i afsnit 6.2 og
6.3 nedenfor.

Udvalgets overvejelser er endvidere baseret pid den praemis i udvalgets
kommissorium, som fastsldr, at udvalgets overvejelser og forslag skal ske
inden for rammerne af det behovsathangige tilskudssystem. Det er saledes
fortsat en grundleggende forudsetning, at medicintilskudsbelobet, som
ydes den enkelte medicinbruger, er athengig af den pigeldendes samlede
drlige forbrug af tilskudsberettiget medicin opgjort i tilskudspriser.

4.EF-domstolens dom af 16. marts 2003 i sagerne C-264/01, C-306/01, C-354/01 og
C-355/01,
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I afsnit 6.2 er der redegjort for kriterier for tildeling af medicintilskud og
for udvalgets overvejelser i relation hertil. Afsnit 6.3 indeholder en rede-
gorelse for de geeldende regler for fastszttelsen af tilskudspriser og en be-
skrivelse af to mulige alternative modeller for fastsettelse af tilskudspriser,
herunder model 1: Tilskudsprissystem baseret pa billigste synonyme lege-
middel og model 2: Tilskudsprissystem baseret pd billigste synonyme og
analoge legemiddel efterfulgt af udvalgets overvejelser herom.

Afsnit 6.4 omhandler udvalgets overvejelser i forhold til mulighederne for
at yde tilskud til leegemidler kobt i andre EU/E@S-lande, og afsnit 6.5
vedrorer muligheden for at regulere forholdet mellem den offentlige og

private andel af udgifterne til leegemiddelbehandling.

Det bemearkes, at der i forbindelse med beskrivelsen af tilskudssystemet
og forslag til @ndringer heraf, er foretaget forskellige beregninger over be-
sparelser m.v. i forbindelse med mulige omlegninger. De beregnede belab
er her angivet bdde med og uden moms, idet den samlede samfundsmaes-
sige okonomiske effekt ved konkrete omlegninger bedst anskueliggores
ved en belpbsangivelse uden moms. Omvendt betales momsen pé laege-
middelkeb konkret af patienten og sygesikringen, hvorfor momsangivel-
sen i forhold hertil er relevant.

Det bemearkes desuden, at de konkrete forslag til 2ndringer af medicintil-
skudssystemet, som er indeholdt i dette kapitel, henger ngje sammen
med problemstillinger vedrerende apotekernes udlevering og konkurren-
ceforhold m.v., som er behandlet i kapitel 7. Der stilles séledes i kapitel 7
forskellige forslag om konkrete supplerende foranstaltninger, der efter ud-
valgets opfattelse bor gennemfores i sammenhang med de foresldede n-
dringer af tilskudssystemet.

6.2 Kriterier for tildeling af medicintilskud

6.2.1 Indledende bemaerkninger

Legemiddelstyrelsens afggrelser om godkendelse af leegemidler (registre-
ring) ved udstedelse af markedsforingstilladelser til produkterne treffes
alene pé et medicinsk/farmaceutisk grundlag.

Ifolge leegemiddelloven skal en farmaceutisk specialitet vaere af "tilfreds-

stillende beskaffenhed og skal i sammenligning med allerede godkendte

specialiteter veere formélstjenlig i sundhedsmessig henseende”. Derudover
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md legemidlet ikke "ved normal anvendelse medfore bivirkninger, der
stdr i misforhold til den tilsigtede virkning, eller frembyder fare af sund-
hedsmessig art".

Det er sdledes i forbindelse med markedsforingstilladelsen afvejningen af
sikkerhed og effekt sammen med et krav til den farmaceutiske kvalitet,
som er det centrale. Der kan ikke i forbindelse med godkendelsen af et le-
gemiddel stilles krav om, at et legemiddel eksempelvis opfylder et medi-
cinsk behov, ligesom legemidlets pris eller andre okonomiske overvejelser
ikke indgar i beslutningsgrundlaget ved ansegninger om markedsferings-
tilladelse.

I modsatning hertil indgar leegemidlets indikation, anvendelse, pris og
lignende i beslutningsgrundlaget for, hvorvidt et legemiddel skal have til-
skud eller ej. Ved siden af det primare formal med at yde offentligt tilskud
til legemiddelbehandling, har sygesikringslovens bestemmelser om til-
skud ogsa til formal at sikre en hensigtsmassig anvendelse af de offentlige
ressourcer og at tilskynde til rationel legemiddelanvendelse. Det forhold,
at et legemiddel ikke har tilskud, kan derfor ikke tolkes sdledes, at det er
mindre effektivt, mindre sikkert eller af ringere kvalitet end leegemidler

med tilskud.

Udgangspunktet for de i bekendtggrelse nr. 63 af 24. januar 2000 om me-
dicintilskud opstillede kriterier for, om et legemiddel skal have tilskud el-
ler ¢j, er, at nye nyttige legemidler kan finde anvendelse i patientbehand-
lingen under hensyntagen til, at det offentliges udgifter til legemidler an-
vendes s& hensigtsmassigt som muligt, jf. afsnit 6.2.2.4.

6.2.2 Generelt tilskud og klausuleret tilskud

6.2.2.1 De offentliggjorte kriterier for tildeling af medicintilskud for
1. marts 2000

Retningslinierne for hvilke legemidler, som skulle have generelt (automa-
tisk) tilskud og derved optages pé fortegnelsen over tilskudsberettigede le-
gemidler frem til 1. marts 2000, var offentliggjort i Statstidende 1. maj
1990. Sundhedsministeriet bragte her folgende meddelelse om tilskud til
leegemidler:

"I henhold til art. 6, nr. 3, i EF-rddets direktiv om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers

81



Medicintilskud og rigtig anvendelse af lzgemidler

inddragelse under de nationale sygesikringsordninger meddeler Sund-
hedsministeriet:

I henhold til § 7, stk. 1-3, i lov om offentlig sygesikrings ydes generelt
tilskud til legemidler, der er optaget pd en af sundhedsministeren ud-
sendt fortegnelse. Beslutning om optagelse af praparater pd fortegnel-
sen treffes af sundhedsministeren efter forhandling med Sundhedssty-
relsen, der radgives af Medicintilskudsnavnet.

Sygesikringsloven angiver ikke, hvilke typer leegemidler, der kan opta-
ges pa fortegnelsen over tilskudsberettigede leegemidler. Laegemidlets
tilskudsstatus athaenger af en konkret vurdering efter folgende ret-
ningslinier:

Der ydes som udgangspunkt 50 pct. tilskud (afsnit II) til legemidler
med sikker og verdifuld terapeutisk effekt, medmindre der foreligger
risiko for et ugnsket overforbrug. Der ydes som udgangspunket 75 pct.
tilskud (afsnit I) til legemidler, der udover at opfylde ovennavnte krav
anvendes til behandling af veldefinerede, ofte livstruende sygdomme.
Det gelder dog kun, hvis legemidlerne ikke umiddelbart kan anvendes
pa mindre hensigtsmassige indikationer.

Hyvis et legemiddels serlige karakter, anvendelsesomréde eller dispen-
seringsform taler herfor, kan det besluttes, at ansegning om generelt
tilskud til legemidlet ikke impdekommes, selvom det opfylder oven-
navnte kriterier. En konkret sundhedsokonomisk vurdering af et lege-
middel kan indebere, at der ikke ydes generelt tilskud til det pagel-
dende legemiddel (jf. afsnit 6.4.1.6). Ved vurdering af om et legemid-
del ber vere generelt tilskudsberettiget, medinddrages prissammenlig-
ning med eventuelle synonyme eller analoge praparater.

Legemidler, der ikke opndr generelt tilskud, kan siledes principielt
vere verdifulde og velindicerede i det enkelte tilfelde til den enkelte
patient. For sidanne legemidler kan sygesikringslovens bestemmelser
om individuelt tilskud til en bestemt patient anvendes, jfr. § 7, stk. 1-2.

Sundhedsministeriet, den 25. april 1990".
De offentliggjorte retningslinier var en formalisering af den dengang gel-

dende administrative praksis for vurderinger af hvilke legemidler, som
skulle have generelt tilskud.
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6.2.2.2 Administrationen af de offentliggjorte kriterier for tildeling af
medicintilskud for 1. marts 2000

Beslutninger, om hvorvidt et legemiddel skulle have generelt tilskud, blev
indtil 1. marts 2000 truffet af Sundhedsministeriet efter indstilling fra
Legemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen). Legemiddelstyrelsens
ridgivende organ i tilskudsspergsmal var som i dag Medicintilskudsnaev-
net.

Legemiddelstyrelsens indstillinger til ministeriet hvilede pd ovennevnte
offentliggjorte objektive og faglige kriterier, primart baseret pa legemid-
lernes terapeutiske virkning. For synonympreparater (legemidler med
samme indholdsstof) og analogpreparater (kemisk beslegtede men ikke
identiske indholdsstoffer til behandling af samme sygdom) blev derudover
anvendt simple prissammenligninger med tilsvarende legemidler. Som
hovedregel blev der kun ydet generelt tilskud til analoge legemidler, der
var vasentligt dyrere end det sammenlignelige legemiddel, sifremt der var
forbundet sidanne terapeutiske fordele med det nye leegemiddel, at disse
madtte antages at opveje prisforskellen. Som veasentlig prisforskel ansas al-
mindeligvis 10-20 pct. i forhold til det dyreste sammenlignelige leegemid-
del. Ved udarbejdelse af prissammenligningerne (simple prissammenlig-
ninger, som for eksempel behandlingspris pr. degn) blev altid anvendt den
internationalt fastsatte definerede degndosis, DDD, sifremt en sidan
fandtes.

Synonympraparater fik som i dag kun generelt tilskud, hvis prisen ikke
var hgjere end det dyreste synonympraparat i gruppen. Synonymprapa-
rater var endvidere omfattet af ordningen med fast kronetilskud.

Ved bedemmelse af nye innovative leegemidler blev der ikke foretaget pris-
sammenligninger. Disse legemidler kunne derfor opnd generelt tilskud til
trods for, at prisen ofte var hej, hvis de faglige kriterier i gvrigt var op-

fyldte.

Indtil der i 1997 foreld en politisk beslutning om indferelse af sundheds-
ekonomiske analyser og kriterier for vurdering af disse i forbindelse med
behandling af leegemidlers tilskudsstatus, benyttede Sundhedsstyrelsen (i
dag Legemiddelstyrelsen) sig af ovennavnte simple prissammenligninger
sammenholdt med de fornzvnte offentliggjorte faglige kriterier.

Med lov nr. 224 af 25. marts 1997 om midlertidigt prisstop for legemid-
ler m.v. blev der lovhjemmel til at afsla tilskud til legemidler, som mar-
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kedsfores til en pris, der ikke vurderes at std i et rimeligt forhold til den
behandlingsmassige verdi.

Baggrunden for denne lovhjemmel var, som det fremgar af bemarknin-
gerne til loven, at en rekke nye skaldt innovative legemidler blev mar-
kedsfort til indikationer og priser, der tilsammen medforte endog meget
betydelige omkostninger for den offentlige sygesikring. Sygesikringslovens
hidtidige regler gav desuden ikke sundhedsministeren mulighed for at af-
sld at yde tilskud til legemidler alene med en gkonomisk begrundelse,
hvis legemidlet i ovrigt opfyldte kriterierne for at opna tilskud.

Det var regeringens opfattelse, at sundhedsministeren skulle have mulig-
hed for at inddrage okonomiske hensyn i tilskudsvurderingen, siledes at
en anspgning om tilskud kunne afslds alene med en gkonomisk begrun-
delse. Dette kunne for eksempel forekomme, hvis en samfundsgkonomisk
analyse viser, at den samfundspkonomiske fordel ved et nyt leegemiddel
ikke star i et rimeligt forhold til omkostningerne ved behandlingen med
leegemidlet, eller hvis der i ovrigt er diskrepans mellem prisen pa et lege-
middel og det terapeutiske fremskridt, legemidlet indeberer.

6.2.2.3 Kriterier for tildeling af medicintilskud efter bekendrgorelse
nr. 63 af 24. januar 2000 om medicintilskud

Legemidlers opdeling i forskellige tilskudskategorier 50 pct. (49,8 pct.),
75 pet. (74,7 pct.), og 100 pct. (insulin) bortfaldt med indferelsen af det
behovsathengige medicintilskudssystem, der tradte i kraft 1. marts 2000.
Hermed blev alle tilskudsberettigede leegemidler ligestillede. Samtidig
tridte bekendtgprelse nr. 63 af 24. januar 2000 om medicintilskud i kraft,
og Legemiddelstyrelsen blev besluttende myndighed i afggrelser om gene-
relt tilskud til legemidler.

Kriterierne for generelt (automatisk) tilskud er fastsat i bekendtggrelsen
om medicintilskud. Der ydes ifglge bekendtgerelsen generelt tilskud til
"legemidler med en sikker og verdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
grenset indikation. Prisen skal std i rimeligt forhold til legemidlets be-
handlingsmessige verdi".

Samtidig er det fastsat i bekendtggrelsen, at medmindre ganske serlige

forhold ger sig gzldende, ydes der ikke generelt tilskud til et legemiddel,

hvis:
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. legemidlet har et bredt indikationsomride, og en del af indikations-
omrédet ikke berettiger til tilskud, (for eksempel kolesterolsenkende
lzegemidler)

. iverksattelse af behandling med leegemidlet kraver serlige undersagel-
ser, (for eksempel midler mod Alzheimer)

. der er risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation, (for eksempel bisfosfonater)

. legemidlet overvejende anvendes til formél, hvortil der ikke med rime-
lighed kan forventes tilskud fra den offentlige sygesikring, (for eksem-
pel antirygemidler)

. legemidlets effekt ikke er dokumenteret, (for eksempel naturmedicin)
. der er risiko for, at legemidlet anvendes som forstevalg, uanset dette ef-
ter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bor vare tilfeldet, (for eksem-

pel antifedmemidler)

. det er uafklaret, hvornar leegemidlet skal anvendes som forstevalg, (for
eksempel visse nye gigtmidler)

. der er risiko for, at legemidlet gores til genstand for misbrug, (for ek-
sempel sovemedicin)

. legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, (for eksempel

anticancermidler) eller

10.lzegemidlet pa grund af en serlig legemiddelform ikke kan indtages af

patienten selv (for eksempel injektions- og infusionsvasker).

De i parentes nzvnte eksempler er taget fra den administrative praksis.

I bemerkningerne til sygesikringsloven fremgar det, at lovens bestemmel-
ser - ved siden af det primare formal med at yde tilskud til legemiddelbe-
handling - ogsa har til formal at sikre en hensigtsmaessig anvendelse af sy-
gesikringsmidlerne og at tilskynde til rationel legemiddelanvendelse.

Legemiddelstyrelsen kan bestemme, at et generelt tilskud skal betinges af,
at legemidlet ordineres mod bestemte sygdomme. Da dette sikaldte gene-
relt klausulerede tilskud indebzrer, at skelnen mellem forskellige indikati-
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oner har afggrende tilskudsmassige konsekvenser, er det endvidere en for-
udsetning, at det er rimeligt let at diagnosticere den relevante sygdom.
For legemidler med klausuleret tilskud udleses der tilskud, hvis recepten
af leegen péfores "tilskud".

Séfremt et hindkebslegemiddel opfylder kriterierne for generelt tilskud,
betinges tilskuddet af, at patienten enten er pensionist eller har en varig li-
delse, der krever fortsat behandling med legemidlet. Det er legen, der
vurderer, om patienten har en varig lidelse, der kraver fortsat behandling
med legemidlet, og legen skal i givet fald give apoteket meddelelse herom
ved en pdtegning pd recepten. Hvis patienten er pensionist, skal legen til-
svarende anfore dette pé recepten.

Listen over legemidler, der har generelt tilskud med eller uden klausule-
ring, kan ses pd Lagemiddelstyrelsens hjemmeside www.medicintil-

skud.dk.

Med bekendtggrelse nr. 63 af 24. januar 2000 om medicintilskud fik Le-
gemiddelstyrelsen endvidere hjemmel til at tilbagekalde en afgerelse om
generelt tilskud til et legemiddel. Dette kan blive aktuelt, hvis betingel-
serne for at bevilge det generelle tilskud ikke lengere er opfyldte for ek-
sempel ved konstatering af en uhensigtsmassig anvendelse af et legemid-
del i praksis, eller hvis prisen pa legemidlet forhgjes efter, at tilskud til le-
gemidlet er meddelt.

6.2.2.4 Processen for ansogning om generelt tilskud

Det er det markedsforende firma, der seger Legemiddelstyrelsen om ge-
nerelt tilskud. Selve ansogningsproceduren er beskrevet i Lagemiddelsty-
relsens vejledning om ansegning om generelt tilskud til legemidler af 15.
juni 2001. Vejledningen og de tilhgrende ansegningsskemaer kan ses pa
Legemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk

I ansogningen skal firmaet blandt andet oplyse det forventede forbrug af
det pigzldende legemiddel (for eksempel det forventede antal brugere) i
primersektoren i de forste 5 ar efter markedsforingen fordelt pa kon og al-
der (relevante aldersgrupper). Denne oplysning anvendes ved Medicintil-
skudsnzvnets og Legemiddelstyrelsens vurdering af svel de ekonomiske
konsekvenser for sygesikringen som hensigtsmassigheden i forbrugsud-
viklingen ved anbefaling af generelt tilskud til et nyt legemiddel.
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Legemiddelstyrelsen treffer sedvanligvis beslutning om legemidlets til-
skudsstatus efter at have ridfert sig med Medicintilskudsnavnet, nedsat i
medfor af sygesikringslovens § 7 h. Det fremgar heraf, at Medicintilskuds-
navnet, der bestdr af hojst 7 medlemmer, radgiver Legemiddelstyrelsen i
sager om medicintilskud. Et medlem beskikkes af indenrigs- og sundheds-
ministeren efter indstilling fra Sygesikringens Forhandlingsudvalg. De ov-
rige medlemmer, hvoraf 2 skal vere alment praktiserende leeger, beskikkes
af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra Laegemiddelsty-
relsen. Alle nevnsmedlemmer er ekonomisk uathengige af industrien, jf.
medlemmernes habilitetserkleringer pd Leegemiddelstyrelsens netsted.

Medicintilskudsnavnets opgave er i henhold til nzvnets forretningsorden,
jf. bekendtggrelse nr. 167 af 14. marts 2001 om forretningsorden for Me-
dicintilskudsnavnet, at ridgive Legemiddelstyrelsen i sager om tilskud til
legemidler. Det er kun ansegninger om generelt tilskud til nye legemid-
delstoffer, der forelegges Medicintilskudsnavnet. Der er ikke fastsat neer-
mere regler for Medicintilskudsnevnets ridgivning, idet lovgiver har over-
ladt til Medicintilskudsnaevnet at skenne. Skennet er underkastet en
rekke begrensninger, som blandt andet kan udledes af lighedsgrundseet-
ningen (lige skal behandles lige). Endvidere er Medicintilskudsnevnet
forpligtet til kun at varetage saglige hensyn, dvs. hensyn som stemmer
overens med det overordnede formél med sygesikringsloven og de opstil-
lede kriterier om medicintilskud.

Inden en ansegning bliver forelagt for Medicintilskudsnavnet, udarbejder
Legemiddelstyrelsen - pd baggrund af sdvel det af firmaet indsendte doku-
mentationsmateriale som udvalgte dele af Legemiddelstyrelsens registre-
ringssag - en medicinsk votering, hvori der specielt fokuseres p& den klini-
ske effekt i forhold til andre legemidler med samme eller nogenlunde
samme indikation samt pa bivirkningsprofilen i forhold til de eksisterende
leegemidler pd markedet. Endvidere belyses ved den medicinske votering
graden af eventuelle forbedringer i den kliniske effekt og/eller bivirknings-
profil i relation til den gkonomiske byrde ved det nye legemiddel. I den
forbindelse foretager Legemiddelstyrelsen en prissammenligning. Hvis en
sundhedsgkonomisk analyse er vedlagt ansegningen, udarbejdes tilsva-
rende en sundhedsgkonomisk vurdering, der foretages af Institut for
Sundhedsvasen (DSI), som Legemiddelstyrelsen har indgdet aftale med.

Navnet fremsender undertiden tilskudsansegninger m.v. til eksterne eks-

perter eller de videnskabelige selskaber, inden nzvnet fremsender sin en-
delige indstilling til Leegemiddelstyrelsen.
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P4 baggrund af virksomhedens ansogning, den medicinske vurdering in-
klusiv prissammenligninger og en eventuel sundhedsekonomisk vurde-
ring udarbejder Medicintilskudsnavnet en skriftlig indstilling til Laege-
middelstyrelsen.

I tilfelde af at Medicintilskudsnavnet indstiller, at en ansegning ikke
imgdekommes, vil nzvnets indstilling blive forelagt den ansegende virk-
somhed til udtalelse, inden Leegemiddelstyrelsen trefter afgerelse i sagen.

Alle nzvnets indstillinger til Leegemiddelstyrelsen er offentlige, og fremgar
af referaterne fra nzvnets moder, som kan ses pad Laegemiddelstyrelsens
netsted. Der er sdledes adgang til, at enhver kan orientere sig i eksempelvis
navnets begrundelser for dels at indstille ansegninger til generelt tilskud
(med eller uden klausuleringer) dels at indstille anspgninger til afslag.

Legemiddelstyrelsen folger sivel forbrugs- som prisudviklingen for de nye
legemidler, som bevilges generelt tilskud. Formaélet er blandt andet, at
eventuelle uhensigtsmaessigheder i anvendelsen kan opfanges med @ndrin-
ger i tilskudsstatus til folge (for eksempel hvis et nyt dyrt legemiddel
uhensigtsmassigt bliver anvendt pd andre indikationer end den god-

kendte).

Det er undertiden yderst vanskeligt at forudsige de skonomiske konse-
kvenser for sygesikringen af tilskudsendringer. Som et eksempel kan nav-
nes Legemiddelstyrelsens udvidelse af klausuleringsordningen for de kole-
sterolsenkende leegemidler i oktober 2002, som indebar, at flere typer pa-
tienter kunne fi kolesterolsenkende legemidler med tilskud. Der blev i
den forbindelse foretaget beregninger, som viste, at klausuleringsudvidel-
sen kunne indebzre meget store merudgifter for sygesikringen. Merudgif-
terne blev dog reelt vasentligt mindre end forventet, hvilket primert
skyldtes, at meget billige kopipreparater kom pd markedet, som folge af
patentudlgbet pd originalpreparatet (simvastatin).

6.2.2.5 Sundhedsokonomiske analyser som grundlag for beslutninger om
generelt tilskud til legemidler

Med prisstoploven i 1997 blev der som navnt formelt dbnet mulighed for
at inkludere egentlige sundhedsgkonomiske analyser i vurderingen af, om
der skal ydes generelt tilskud til et legemiddel. T fordret 1998 foreld der
retningslinier for udarbejdelse af sundhedsokonomiske analyser. Lage-
middelstyrelsen indgik i april 1999 en aftale med Institut for Sundheds-

vesen (DSI) om den sundhedsgkonomisk faglige vurdering af analyserne.
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Den frivillige ordning om, at industrien kan indsende en sundhedsgkono-
misk analyse i forbindelse med ansegning om generelt tilskud til legemid-
ler, har veret fulgt lobende af DSI, Lagemiddelindustriforeningens
sundhedsgkonomiske udvalg og Legemiddelstyrelsen i form af meder
mellem disse parter.

Til dokumentation af at "legemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige verdi", som er det overordnede tilskudskriterium
fastsat i bekendtgprelse om medicintilskud, kan ansegeren vedlegge en
sundhedsgkonomisk analyse. Dette er frivilligt og kan i det konkrete til-
felde vere mere eller mindre relevant. Hvis et eller flere af de i bekendtge-
relse om medicintilskud nevnte situationer vejer tungt, fir en sundheds-
okonomisk analyse generelt mindre eller ingen betydning, uanset om den
viser et positivt resultat og er udfert i overensstemmelse med god sund-
hedsekonomisk praksis.

Eksempelvis kan et legemiddel, der ud fra en sundhedsgkonomisk analyse
er omkostningseffektivt, nir det ordineres til en veldefineret og velafgran-
set patientgruppe, ved samtidig at indebzre en risiko for misbrug medfore
et storre forbrug pd et ikke- dokumenteret grundlag, og vise sig ikke at
vere omkostningseffektivt.

Det samme gelder legemidler, som viser sig i daglig klinisk praksis at
blive forstevalgspraparater, selvom dette ikke var hensigten. I s fald kan
der vere tale om et skred i forhold til det kliniske grundlag for den
sundhedsgkonomiske analyse.

Et andet eksempel er legemidler, der hovedsageligt anvendes i forbindelse
med sygehusbehandling. Her er en sundhedsgkonomisk analyse - uanset
resultat og kvalitet - overfladig i tilskudssammenhang.

Siden udarbejdelsen af de sundhedsgkonomiske retningslinier i fordret
1998 har Legemiddelstyrelsen modtaget 20 ansegninger om tilskud ved-
lagt en sundhedsgkonomisk analyse. Kvaliteten i de fremsendte analyser
har veret meget svingende, og en del har pa grund af kvaliteten reelt ikke
kunne anvendes i tilskudsvurderingen. Kun 2 af de vurderede analyser har
kunnet begrunde et generelt medicintilskud - bedemt ud fra analysens
konklusion og kvalitet, dvs. overensstemmelse med god sundhedsgkono-
misk praksis. Kun i det ene af disse tilfzelde er der dog bevilliget tilskud,
da det andet tilfzlde omhandlede et legemiddel til sygehusbehandling,
hvortil der ikke ydes sygesikringstilskud.
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Ikke alle de indsendte analyser har gennemgiet en sundhedsekonomisk
faglig vurdering - i et enkelt tilfzlde fordi legemidlet var tet beslegtet og
prismeassigt sammenfaldende med et legemiddel, der kort forinden havde
fiet generelt tilskud (uden en sundhedsokonomisk analyse). I fire andre
tilfelde fordi et eller flere af ovennavnte tilskudskriterier har vejet s& tungt
i vurderingen, at analysen er skonnet ikke at vare relevant. Det reelle antal
af ikkerelevante sundhedsgkonomiske analyser er dog storre end fire.

Legemiddelstyrelsen har ladet DSI udarbejde en endnu ikke offentlig-
gjort standardiseret rapporteringsstruktur for industrien i forbindelse med
udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser i forbindelse med ansog-
ning om tilskud. Rapporteringsstrukturen er en opfelgning pa et notat af
11. oktober 2001, som Lagemiddelstyrelsen pd opfordring af og efter af-
tale med Laegemiddelindustriforeningens sundhedsgkonomiske udvalg i
efteriret 2001 offentliggjorde om de hidtidige erfaringer med sundheds-
okonomiske analyser i tilskudsansegninger, og som viste, at kvaliteten af
de indsendte analyser ofte ikke var god nok.

P4 baggrund af notatet har Legemiddelstyrelsen og Legemiddelindustri-
foreningens sundhedsokonomiske udvalg dreftet og er enedes om, at der
til brug for vejledning af industrien skulle udarbejdes en mere fast rappor-
teringsstruktur for sundhedsekonomiske analyser.

Rapporteringsstrukturen, som er gengivet i bilag 1, har varet forelagt Le-
gemiddelindustriforeningens sundhedsokonomiske udvalg, som ikke
havde nogen kommentarer hertil.

6.2.2.6. Statistik over generelle tilskudsafgorelser 1999-2003

Af tabel 6.1 fremgdr antal ansegninger om generelt tilskud, der er blevet
forelagt for Medicintilskudsnavnet i perioden 1999-2003. Det er som
nazvnt kun ansegninger om tilskud til analoge leegemidler eller innovative
leegemidler, der forelegges for Medicintilskudsnavnet.

Da priserne pa synonyme legemidler og parallelimporterede leegemidler
som hovedregel er lavere end originalpraparatet/det direkte forhandlede,
imgdekommes de generelle ansegninger om tilskud til disse leegemidler
altid, og de fremgar derfor ikke af nedenstdende tabel. Lzgemiddelstyrel-
sen har oplyst, at antallet at ansagninger om generelt tilskud til parallelim-
porterede legemidler, paralleldistribuerede legemidler og kopipraparater
12003 udgjorde 142.
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Det ses af tabel 6.1, at efter Medicintilskudsnavnet og Legemiddelstyrel-
sen i 2000 fik lovfastsatte kriterier for vurdering af tilskud til nye lege-
midler, er flere ansegninger imgdekommet end afsldet, ndr antal genan-
sogninger fratreekkes.

Det fremgér endvidere af tabel 6.1, at den hyppigste begrundelse for at af-

sl en ansegning om generelt tilskud til et legemiddel er legemidlets pris.
Tabel 6.1: Statistik over generelle tilskudsafggrelser 1999-2003

1999 2000 2001 2002 2003

Antal ansegninger forelagt MTN 20 23 26 23 17

Antal bevillinger 8 8 16 11 11
(2)

Antal afslag 12(5) 15(2) 10 12(5) 6(2)

Afslagsbegrundelser:

- Pris 5 5 7 4

- Sygehusbehandling 3 2

- Pris/ikke forstevalg 1

- Pris/anvendes kun i serlige tilfelde 1 1

- Risiko for anvendelse udenfor 1 1

indikationen

- Risiko for forstevalg

1 2
- Kreever serlig undersogelse og
diagnosticering 1 1 1 1
- Formal berettiger ikke til tilskud 1

- Ikke sikker og verdifuld terapeutisk
effekt

* Tallet i parentes angiver antallet af genansegninger.
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6.2.2.7 Sagsbehandlingstider for ansogninger om generelt tilskud til
legemidler

Ifolge gennemsigtighedsdirektivets5 artikel 6 pkt. 1, skal der i anspgninger
om generelt tilskud til lzgemidler treffes beslutning inden for 90 dage, fra
markedsforingstilladelsen foreligger.

Imidlertid har industrien fremfort gnske om, at Legemiddelstyrelsen pé-
begynder sagsbehandling af ansagninger om generelt tilskud til legemid-
ler pa et tidligere tidspunkt, end tilfeldet er i dag, dvs. for Legemiddelsty-
relsen har udstedt markedsforingstilladelse. Legemiddelstyrelsen har un-
derspgt mulighederne herfor, og har efter aftale med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet den 14. november 2003 meddelt folgende:

"Den der bringer et legemiddel pd markedet i Danmark kan - athaengig af
leegemidlets klassifikation og hvilken procedure legemidlet seges god-
kendt efter - ansage om generelt tilskud til et lzgemiddel pa folgende tids-
punkt i godkendelsesforlgbet:

* For legemidler, der behandles efter den centrale godkendelsesproce-
dure i EU kan ansegninger om generelt tilskud indsendes, ndr CPMP
har afgivet en positiv opinion.

* For anspgninger, der behandles efter den gensidige godkendelsesproce-
dure kan ansegningen om generelt tilskud indsendes, nar dag 90 er
passeret.

* For ansegninger der godkendes efter den nationale godkendelsesproce-
dure, kan anspgningen om generelt tilskud indsendes efter dag 210.
 For ansegninger til generika, til parallelimporterede legemidler og til
legemidler i nye legemiddelformer (men med samme administrations-
vej) kan ansegningen om generelt tilskud indsendes samtidig med an-

sogningen om godkendelse.”

Den maksimalt tilladte sagsbehandlingstid pd 90 dage regnes fortsat fra
markedsforingstilladelsen foreligger, siledes som EU-direktivet tillader.
Den 2ndrede procedure vil imidlertid betyde, at sagen kan blive behand-
let af Medicintilskudsnavnet, allerede inden markedsforingstilladelsen
udstedes. Medicintilskudsnavnet kan, hvis kriterierne for generelt tilskud
er opfyldte, give en sindet indstilling, der gores betinget af, at markedsfe-

5.Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestem-
melserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de nati-
onale sygesikringsordninger
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ringstilladelsen gives, og at udleveringen af preparatet ikke bliver begren-
set til sygehuse.

Den @ndrede procedure vil, sifremt industrien benytter sig af den, efter
alt at domme medfore, at afggrelser i ansogninger om generelt tilskud til
legemidler med nye indholdsstoffer og nye legemiddelformer (ny admi-
nistrationsvej) vil foreligge pa et tidligere tidspunkt i forhold til tidspunk-
tet for udstedelsen af markedsferingstilladelsen end hidtil. For ansegnin-
ger om generelt tilskud til synonympraparater og legemidler i nye lege-
middelformer (men med samme administrationsvej) indebzrer procedu-
ren, at afggrelsen kan foreligge samtidig med, at markedsferingstilladelsen
udstedes.

6.2.3 Enkelttilskud

Lovgrundlaget for enkelttilskudsordningen er sygesikringslovens § 7, stk.
4. Formilet med enkelttilskudsordningen er at give mulighed for at yde
enkelttilskud til leegemidler, hvortil der ikke ydes generelt (automatisk)
tilskud, for eksempel fordi anvendelsen af leegemidlet af faglige eller oko-
nomiske grunde ber begrenses til visse patientgrupper. Enkelttilskudsord-
ningen giver den enkelte patient mulighed for at fi tilskud til leegemidler
uden generelt tilskud, hvis legemidlerne er verdifulde og velindicerede
for patienten. Det forhold, at et legemiddel ikke har generelt tilskud, og
hvor tilskud administreres efter enkelttilskudsordningen, kan ikke tolkes
sdledes, at det er mindre effektivt, mindre sikkert eller af ringere kvalitet
end legemidler med generelt tilskud, jf. bemerkningerne til lovforslag L
128.

Enkelttilskudsordningen medvirker desuden til at understotte en rationel
legemiddelanvendelse, fordi iser nye legemidler ofte er meget dyre og
kun ber ordineres til en nermere defineret del af en bestemt patient-
gruppe, der ikke er optimalt behandlede med de leegemidler, som allerede
findes pa markedet, og som har (eller forventes at have) bedre effeke af det
nye legemiddel. I sidanne tilfelde er enkelttilskudsordningen velegnet til
at mélrette anvendelsen.

Enkelttilskudsordningen indebarer, at legen pé patientens vegne kan soge
om enkelttilskud til alle legemidler, som ikke har generelt tilskud. Sagsbe-
handlingstiden for langt hovedparten af ansegningerne om enkelttilskud
er hojst 1-2 uger og kan gives med tilbagevirkende kraft - dog hejst 6 ma-
neder. Legemiddelstyrelsen behandler for tiden ca. 80.000 ansegninger
om enkelttilskud arligt, og heraf fir ca. 8 pct. afslag. Den lave afslagspro-
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cent kan forklares ved, at leegerne er bekendte med Laegemiddelstyrelsens
vejledende kriterier for enkelttilskud til de leegemidler, der oftest soges til.
Legemiddelstyrelsen offentliggor arligt pd www.laegemiddelstyrelsen.dk
en status over antal ansegninger for de legemidler, legerne hyppigst soger
tl, jf. bilag 2.

Med henblik p3 at gore det sd enkelt som muligt for legen at soge om en-
kelttilskud har Legemiddelstyrelsen for de leegemidler, hvor der ofte soges
om enkelttilskud, offentliggjort vejledende kriterier indstillet af Medicin-
tilskudsnzvnet. De vejledende kriterier kan laeses pd Laegemiddelstyrel-
sens netsted www.medicintilskud.dk, og i Legeforeningens Medicinfor-
tegnelse. Endvidere vedlegges de vejledende kriterier som oftest i brevet
til leegen i forbindelse med et eventuelt afslag. For en rekke af de lege-
midler, der oftest soges pa, har Legemiddelstyrelsen udarbejdet standar-
diserede ansegningsskemaer med de vejledende kriterier indbygget, og fra
ultimo 2004 vil leegerne kunne sende ansggningerne elektronisk til Lage-
middelstyrelsen.

Ved tilskud efter enkelttilskudsordningen gives der tilskud til legemidlets
fulde danske pris, jf. afsnit 4.3.3.

6.2.4 Kronikertilskud, terminaltilskud og forhgijet tilskud

6.2.4.1 Kronikertilskudsordningen

Lovgrundlaget for kronikertilskudsordningen er sygesikringslovens § 7 c,
stk. 1 (fra 1. marts 2000), hvorefter legen kan sege om kronikertilskud til
patienter med et stort, varigt og fagligt veldokumenteret behov for til-
skudsberettigede legemidler. Patienter, som fir kronikerbevillinger, vil
som hovedregel f& dekket 100 pct. af deres egenbetaling, som overstiger
3.805 kr. arligt.

Det behovsathengige tilskudssystem indeberer, at kronikere i begyndel-
sen af tilskudséret fir en relativ stor egenbetaling, mens de i den sidste del
af perioden fir en meget lille eller ingen egenbetaling. For at muliggere en
udjevning af egenbetalingen over ret, er der fastsat regler om, at apoteke-
ren skal yde henstand til personer med kronikerbevilling, hvorefter pa-
tienten betaler et fast beleb péd ca. 317 kr. pr. mined.

Legemiddelstyrelsen modtager cirka 8.000 kronikertilskudsansegninger
arligt.
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6.2.4.2 Terminaltilskudsordningen

Lovgrundlaget for terminaltilskudsordningen er sygesikringslovens § 7 c,
stk. 2, hvorefter lzegen kan sege om fuldt tilskud til legemidler til deende
(terminalpatienter), som valger at tilbringe deres sidste tid i hjemmet eller
pa hospice frem for pd sygehus. Legen skal i ansogningen alene oplyse
diagnose samt underskrive en fortryke erklering om, at patienten er de-
ende. Legemiddelstyrelsen modtager for tiden ca. 8.500 terminaltilskuds-
ansegninger arligt.

Det er et lovfastsat krav, at anspgninger om terminaltilskud hgjst ma have

en sagsbehandlingstid pa 2 dage.

6.2.4.3 Ordningen med ansogninger om forhojet tilskud

Lovgrundlaget for ansogninger om forhejet tilskud er sygesikringslovens §
7 d, stk. 11, hvorefter leegen kan soge om forhejet tilskud til et dyrere
preparat, som ikke har tilskud til hele prisen, fordi der er billigere alterna-
tiver pi markedet med samme indholdsstof. Leegen kan soge, safremt pati-
enten ikke kan tile de billigere alternativer. Legemiddelstyrelsen behand-
lede 1 2003 55 ansegninger om forhgjet tilskud. I 2002 behandlede Lage-
middelstyrelsen 73 ansegninger om forhgjet tilskud, og i 2001 behand-
lede styrelsen 68 ansegninger. Af disse er ca. en tredjedel imgdekommet.

6.2.5 Rejste problemstillinger og udvalgets overvejelser

6.2.5.1 Revurderinger af legemidlers tilskudsstatus

Det har i udvalget veret fremfort, at beslutningen om tildeling af generelt
tilskud til legemidler lobende ber kunne tages op til revision, eventuelt
efter faste tidsterminer.

Efter udvalgets opfattelse bor afgerelser om generelt tilskud for forskellige
leegemidler ikke have karakter af permanente beslutninger om disse lege-
midlers tilskudsstatus, idet de forudsetninger, som var afggrende for, at
der oprindeligt blev truffet afgorelse om generelt tilskud til et bestemt le-
gemiddel, kan @ndre sig over tid, jf. de vilkir som er fastsat i medicintil-
skudsbekendtggrelsens § 1. Dette gelder siledes bide de okonomiske og
de behandlingsmassige vurderinger.

Der er for eksempel mulighed for, at @ndringer i leegemidlets pris i for-
hold til vurderingen af preparatets behandlingsmessige verdi kan be-
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virke, at medicintilskudsbekendtgerelsens forudsetning om, at prisen skal
std i et rimeligt forhold til legemidlets behandlingsmassige verdi, ikke
leengere er opfyldt. Dette kan for eksempel blive aktuelt, sifremt der kon-
stateres en uhensigtsmessig anvendelse af et legemiddel, eller hvis prisen
pa legemidlet forhojes efter, at tilskud til leegemidlet er meddelt m.v. P4
samme mdde kan et prisfald pd et legemiddel medfere en revurdering af
tilskudsstatus.

Resultater af kliniske studier eller faglige vurderinger af et givet legemid-
del eller en given legemiddelgruppe foretaget af for eksempel myndighe-
der eller videnskabelige selskaber vil ligeledes kunne medfere en revurde-
ring af det pigzldende leegemiddels eller legemiddelgruppes tilskudssta-
tus i form af fratagelse eller tildeling af generelt (klausuleret) tilskud.

Det kan ligeledes forekomme, at nye sundhedsekonomiske analyser giver
anledning til at revurdere konkrete lzgemidlers tilskudsstatus.

En anden mulighed er, at legemidler, som i forste omgang ikke blev for-
bundet med generelt tilskud, senere finder en plads i terapien, som beret-
tiger legemidlet il tilskud.

Desuden kan der eksempelvis teenkes tilfzlde, hvor et stort antal af enkelt-
tilskudsbevillinger for enkelte legemidler, kan give anledning til, at Lage-
middelstyrelsen overvejer, hvorvidt der kan vere grundlag for i stedet at
bevilge et klausuleret tilskud til disse legemidler. Udgangspunktet for
disse overvejelser kan for eksempel veere den i afsnit 6.2.3 beskrevne status
over antal ansggninger om enkelttilskud for de leegemidler, som legerne

hyppigst seger enkelttilskud til, jf. bilag 2.

Det er pd denne baggrund udvalgets opfattelse, at spargsmélet om lege-
midlers tilskudsstatus ber kunne underkastes en tilbagevendende revurde-
ring med henblik pd at vurdere, om de forudsetninger, som 13 til grund
for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-bevilling af tilskud,
fortsat har gyldighed.

Udvalget finder, at revurderingerne af legemidlernes tilskudsstatus ber ske
regelmassigt med en fast tidstermin. Udvalget legger vagt pé, at der ved
revurderinger af tilskudsstatus efter en bestemt periode opnds mulighed
for at inddrage erfaringer fra den faktiske anvendelse af leegemidlet, her-
under hvorvidt den geldende tilskudsstatus i praksis har bidraget til en ra-
tionel anvendelse af legemidlet. I den forbindelse skal Legemiddelstyrel-
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sen efter udvalgets opfattelse samtidig overveje mulighederne for i storre
omfang at klausulere bevillingerne af generelt tilskud.

Herudover finder udvalget, at Legemiddelstyrelsen - udover de periodiske
eftersyn - forsat af egen drift skal kunne tage tilskudsafgerelser op til revi-
sion, for eksempel hvis ny og vasentlig viden fremkommer om leegemidlet
eller dets anvendelse.

I forbindelse med Legemiddelstyrelsens afgorelser om medicintilskud,
herunder @ndringer af tidligere trufne beslutninger om medicintilskud, er
der efter de almindelige forvaltningsretlige regler klageadgang til Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet. Det skal i den forbindelse kommunikeres
klart ud til de relevante interessenter og i alle tilfzlde meddeles de kon-
krete klagere, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke kan foretage en
provelse af Legemiddelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering, men alene
foretager en processuel provelse af Legemiddelstyrelsens sagsbehandling
som sddan i forbindelse med den konkrete tilskudsafgerelse.

Klager til Indenrigs- og Sundhedsministeriet over afggrelser om @ndring
af et legemiddels tilskudsstatus vil ofte vare ledsaget af en anmodning
om, at klagen tillegges opsettende virkning. Udvalget finder i den forbin-
delse, at der af hensyn til den til enhver tid rationelle anvendelse af syge-
sikringsudgifterne, som udgangspunkt ber udvises tilbageholdenhed med
at tillegge sddanne klager opsattende virkning.

Det er udvalgets opfattelse, at der er behov for at sikre den forngdne &ben-
hed om baggrunden for de beslutninger, der traffes. Udvalget anbefaler
pa den baggrund, at Legemiddelstyrelsen tager initiativ til et arbejde med
henblik p3 at fastleegge rammerne for en ny procedure for faste regelmaes-
sige revurderinger af tilskudsstatus, idet de relevante parter inddrages i ar-

bejdet.

6.2.5.2 Angivelse af varig lidelse eller pensionist ved ekspedition af
tilskudsberettigede hindlkobslegemidler

Udvalget har droftet ordningen om generelt tilskud til hindkebslegemid-
ler, hvorefter leegen pé recepten skal anfere, at en patient er pensionist og/
eller har en varig lidelse, der krever fortsat behandling med legemidlet,
som en betingelse for at apoteket mé ekspedere det tilskudsberettigede
handkebslegemiddel med tilskud, jf. medicintilskudsbekendtggrelsens §
1, stk. 5.
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Det er i den forbindelse anfort, at kravet om, at legen pé recepten skal op-
lyse om, at patienten er pensionist eller har en varig lidelse, af mange leger
og apoteker anses for at vare uhensigtsmessigt, blandt andet som folge af
at receptordinationen af et hindkebslegemiddel i sig selv i de fleste til-
feelde er udtryk for, at legen har taget stilling til, at patienten har en varig
ledelse, der kraver fortsat behandling med det pagzldende legemiddel

og/eller er pensionist.

Séfremt en recept ikke har én af de omtalte pategninger fra legen, er dette
som oftest en forglemmelse fra legens side, og det medferer i mange til-
feelde en "unedig" opringning fra apoteket til legen. Opgorelser viser, at
der bliver pdtegnet "varig lidelse" eller "pensionist” pa over 80 pct. af de
recepter, der bliver udstedt pa tilskudsberettigede hindkebslegemidler.
Endvidere knytter der sig i praksis en vis usikkerhed til, hvornér en lidelse
kan beskrives som varig, hvilket efter de geeldende regler er overladt til le-
gens afgorelse. Usikkerheden knytter sig blandt andet til, om tilbageven-
dende szsonbetonede lidelser sisom hefeber er omfattede af begrebet va-

rig lidelse.

Der har pd denne baggrund i udvalget varet overvejet, hvorvidt ordnin-
gen om angivelse af varig lidelse/pensionist ved ordination af tilskudsbe-
rettigede leegemidler bor afskaffes, sdledes at receptordination af et til-
skudsberettiget hindkebslegemiddel i alle tilfelde er forbundet med til-
skud, eller om det pd en anden og mere hensigtsmaessig méade er muligt at
knytte betingelser til ydelsen af tilskud til hindkebslegemidler.

En undersogelse foretaget af Legemiddelstyrelsen viser, at omsetningen af
tilskudsberettigede hindkebslegemidler solgt pa recept i 2003 udgjorde
414,0 mio. kr. med et sygesikringstilskud p& 242,4 mio. kr.

Salget af tilskudsberettigede hindkebslegemidler pd recept, som blev
solgt uden tilskud, udgjorde cirka 3 pct. af den samlede omsztning af de
tilskudsberettigede receptordinerede hindkebslegemidler. Sifremt der
blev udbetalt tilskud til dette salg ogsa, ville sygesikringen ifelge Lage-
middelstyrelsens undersegelse have en &rlig merudgift pa knap 9 mio. kr.
inkl. moms.

Séfremt zndrede regler pA omrddet medforer, at leegerne hyppigere ud-
skriver recepter pa tilskudsberettiget hindkebsmedicin, som ellers ville
vere blevet solgt uden recept, vil sygesikringens merudgifter dog kunne
blive vasentlig storre.
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Udvalget finder det rimeligt, at der - ligesom for receptpligtige leegemidler
- fortsat ber knytte sig betingelser til ydelsen af tilskud til hindkebslege-
midler, siledes at ordination af et tilskudsberettiget hindkebslegemiddel
ikke i alle tilfeelde automatisk udleser et tilskud fra sygesikringen. Udval-
get leegger i den forbindelse vaegt pd behovet for en samlet prioritering af
sygesikringens udgifter til forskellige legemidler og finder, at sygesikrings-
udgifterne til denne gruppe af legemidler ber afbalanceres i forhold til an-
den medicin.

Udvalget finder i den forbindelse, at tilskuddet til hdndkebslegemidler -
frem for at vare betinget af, om patienten er pensionist eller har en (ube-
stemt) varig lidelse - fremover ber gores betinget af, at disse legemidler er
ordinerede til bestemte afgreensede indikationer. Der findes i dag flere ek-
sempler pd, at konkrete tilskudsberettigede hdndkebslegemidler i praksis
bliver anvendt til behandling af andre sygdomme eller symptomer, end de
der blev lagt til grund ved Lagemiddelstyrelsens beslutning om at gere
disse hindkebslegemidler tilskudsberettigede.

P4 denne baggrund foreslar udvalget, at kravet om leegens pategning af va-
rig lidelse pé recepten ophaves. I stedet foresldr udvalget, at Lagemiddel-
styrelsens mulighed for at bevilge generelt klausuleret tilskud til recept-
pligtige leegemidler udvides til at omfatte visse hdndkebslegemidler, nar
disse ordineres pa recept. Det er i den forbindelse ngdvendigt at foretage
en gennemgang af listen over tilskudsberettigede hindkebslegemidler
med henblik pa at fastsztte rationelle klausuleringstekster til de berorte
legemiddelgrupper. Klausuleringerne af tilskuddene til hindkebslege-
midlerne ber udarbejdes pa baggrund af sivel legemidlernes godkendte
indikationer og leegernes erfaringer med disse legemidler.

En afskaffelse af kravet om pategning af varig lidelse til fordel for en klau-
sulering af tilskuddet til hindkebslegemidler vil indebare en mere hen-
sigtsmessig anvendelse af sygesikringsudgifterne til hindkebslegemidler,
idet der i hgjere grad vil vere mulighed for at malrette ydelsen af tilskud
til de patienter, hvor anvendelsen af leegemidlet er samfundsekonomisk
rationel.

Forslaget indebarer desuden en regelforenkling ved, at der i stedet for de
nuvaerende tre muligheder for generelt tilskud (generelt tilskud uden klau-
sulering, generelt tilskud klausuleret til bestemte sygdomme og generelt
tilskud til pensionist/varig lidelse) kun vil vere to muligheder for generelt
tilskud (generelt tilskud uden klausulering og generelt tilskud klausuleret
til bestemte indikationer). Kriterierne for tilskud til hindkebslegemidler
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vil herefter i det hele vare i overensstemmelse med kriterierne for tilskud
til gvrige legemidler.

Samtidig indebarer den foresliede ordning, at leegen ikke behover vere i
tvivl om, i hvilke tilfelde en patient er berettiget til tilskud til et hindkeb-
slegemiddel, idet betingelsen for tilskud eksplicit vil vere fastsat i klausu-
leringsteksten. Det er i den forbindelse afggrende, at legerne har klausule-
ringsteksterne let tilgengelige i ordinationssituationen.

For sa vidt, at der fortsat gnskes en ordning, hvorefter pensionister i alle
tilfzlde er berettigede til tilskud til receptordinerede hindkebslegemidler,
forudsatter udvalget, at apoteket via en markering i CTR via Kommune-
data automatisk fir oplysning om, at den pigzldende person er fortids-
pensionist. For alderspensionister (folkepensionister) vil opfyldelse af kra-
vet umiddelbart fremgd af CTR ved CPR-nummeret. Patientens opfyl-
delse af kravet om at modtage pension efter lov om social pension er sile-
des et objektivt forhold, som ikke er forbundet med en legefaglig vurde-
ring.

6.2.5.3 Anvendelse af sundhedsokonomiske analyser ved tilskuds-
ansogninger

Det er i forbindelse med udvalgsarbejdet foresldet, at der i hojere grad an-
vendes sundhedsekonomiske analyser i forbindelse med ansegninger om
generelt tilskud dl alle nye legemidler. Baggrunden herfor er, at
sundhedsgkonomiske analyser kan bidrage med et helhedsbillede til at be-
lyse legemidlets effektivitet i tilskudssammenhang, og som sidan kan
indgd i beslutningsgrundlaget for tilskudsafggrelsen.

Udvalget finder, at sundhedsekonomiske analyser kan vere et relevant
redskab, der kan indgd i vurderingen af, om lzgemidlets pris stdr i et rime-
ligt forhold til leegemidlets behandlingsmessige vardi. Det afggrende i
denne sammenhang er kvaliteten af den sundhedsekonomiske analyse,
som vedlaegges ansogningen om generelt tilskud af den markedsferingsan-
svarlige virksomhed.

Legemiddelstyrelsens erfaringer med de hidtil fremsendte sundhedsgko-
nomiske analyser viser, at kvaliteten af analyserne har varet meget svin-
gende, og at en del af analyserne pa grund af kvaliteten reelt ikke har kun-
net anvendes i tilskudsvurderingen.
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Udvalget finder pa den baggrund, at det fortsat ber veare frivilligt for den
pageldende virksomhed at vedlegge tilskudsansegningen en sundheds-
okonomisk analyse, hvor dette skennes relevant. Udvalget er bekendt
med, at der er udarbejdet klare kriterier for udarbejdelsen af de sundheds-
gkonomiske analyser, jf. bilag, og udvalget anbefaler, at disse offentligge-
res.

Med henblik pa at vurdere og fastholde kvaliteten af de sundhedsokono-
miske analyser, bor konklusionerne af sddanne analyser, som métte vere
indgdet i grundlaget for konkrete afggrelser om tilskud, efter udvalgets
opfattelse evalueres i forbindelse med revurderingen af de pigeldende le-
gemidlers tilskudsstatus.

Udvalget anbefaler, at Legemiddelstyrelsen for udvalgte sundhedsokono-
miske analyser foretager en samlet sundhedsokonomisk faglig vurdering af
disse analyser - eksempelvis efter 3 ar, og at vurderingen af de sundheds-
okonomiske analyser gores til genstand for dreftelse med pageldende
virksomhed og med industrien.

6.2.5.4 Automatisk tilskud ved generiske og parallelimporterede
legemidler

Efter reglerne om medicintilskud forudsatter beslutninger om tildeling af
generelt tilskud til et legemiddel, at den markedsforingsansvarlige virk-
somhed har fremsendt en ansegning til Legemiddelstyrelsen herom.
Dette gelder siledes ogsd i tilfeelde, hvor meddelelse af tilskud alene vil
vere en "formalitet”, som for eksempel ved generika (kopimedicin) eller
parallelimporterede legemidler, hvor det direkte forhandlede leegemiddel
allerede er tildelt generelt tilskud.

Det haender imidlertid, at en virksomhed ikke fir ansagt om generelt til-
skud til et kopipraeparat eller et parallelimporteret legemiddel, som ellers
berettiger hertil. En sidan situation vil kunne indebeare, at patienten ikke
vil kunne fa tilskud til det legemiddel, som reelt har den laveste apoteks-
udsalgspris (AUP).

P4 den baggrund er det udvalgets opfattelse, at der skal gennemfores reg-
ler, som indebearer, at der ikke stiles krav om fremsendelse af ansegning
om generelt tilskud til leegemidler til generika (kopimedicin) og parallel-
importerede legemidler, i tilfzlde hvor det direkte forhandlede leegemid-
del allerede er tildelt generelt tilskud.
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6.2.5.5 Fastsettelse af tilskudspriser ved legemidler uden generelt tilskud

Efter de geldende regler skal der altid beregnes tilskud efter forbrugerpri-
sen, ndr der gives tilskud i henhold til en enkelttilskudsbevilling. Der fin-
der ikke nogen indberetning af europiske priser sted for legemidler uden
generelt tilskud og for ikke-markedsforte leegemidler, der ordineres efter
serlig tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Tilskud efter enkelttilskudsord-
ningen ydes dermed til den pris, der fastsettes af den markedsforingsan-
svarlige virksomhed.

De gzldende regler indebarer, at medicintilskuddet - i tilfelde, hvor der
soges og bevilges enkelttilskud til et legemiddel med klausuleret tilskud
(fordi patienten ikke opfylder den generelle tilskudsklausul) - skal bereg-
nes af den fulde forbrugerpris, selv om det pagzldende legemiddel tilho-
rer en tilskudsgruppe, hvor der er fastsat en tilskudspris. Dermed kan der
opstd situationer, hvor tilskuddet til det samme leegemiddel kan vere min-
dre for patienter, som fir klausuleret tilskud, i forhold til patienter, som er
bevilget enkelttilskud. Dette forekommer ikke hensigtsmaessigt.

Udvalget finder derfor, at Legemiddelstyrelsen ber foretage en nermere
undersogelse af, om der for legemidler, som systematisk er genstand for at
stort antal enkelttilskudsbevillinger, er vesentlige forskelle pd leegemidlets
pris ssmmenholdt med de tilsvarende EU-priser med henblik pd at vur-
dere, om der derfor er grundlag for at beregne en tilskudspris - forskellig
fra forbrugerprisen - for disse legemidler. Beregning af en EU-pris for le-
gemidler uden generelt tilskud ville i givet fald forudsette, at der fastset-
tes en hjemmel hertil i sygesikringsloven.

Det bemarkes i den forbindelse, at problemstillingen knytter sig serligt til
det nugzldende tilskudsprissystem, som er baseret pa fastszttelse af EU-
tilskudspriser. Sifremt systemet med fastsettelse af EU-tilskudspriser af-
skaffes, og der i stedet indferes et tilskudsprissystem baseret pé billigste sy-
nonyme eller analoge legemiddel, jf. afsnit 6.3, bor der til legemidler om-
fattet af enkelttilskudsordningen, og som tilherer en tilskudsgruppe, efter
udvalgets opfattelse ydes tilskud til den fastsatte tilskudspris for gruppen,
dvs. den samme tilskudspris, som er geldende for patienter, der modtager

klausuleret tilskud til det pageldende legemiddel.
Udvalget finder sdledes, at tilskuddet til legemidler, hvortil der er bevilget

enkelttilskud, i alle tilfzlde ber beregnes pd grundlag af tilskudsprisen, sé-

fremt der er fastsat en sidan.
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6.3 Fastsaettelse af tilskudspriser

Fra 1993 er sygesikringens tilskud til generiske/synonyme leegemidler ble-
vet ydet i form af et fast kronetilskud - og ikke som for andre legemidler
som en given procentdel af legemidlets faktiske pris.

Det bagvedliggende princip for dette system med tilskudspriser er, at nir
der forefindes en rekke identiske leegemidler, skal det offentlige i forbin-
delse med tilskudsydelsen ikke betale mere end hejst nedvendigt. Det for-
hold, at ordningerne har direkte betydning for storrelsen af patienternes
egenbetaling, vurderes samtidigt at have indflydelse pa forbrugsvalget med
deraf afledte positive konsekvenser for konkurrencen pa leegemiddelmar-

kedet.

Siden medio 2001 har der varet sammenfald mellem grupperingen af le-
gemidler i substitutionsordningen og tilskudsprissystemet.

6.3.1 Tilskud beregnet pa baggrund af europaiske gennem-
snitspriser

Med lov nr. 224 af 25. marts 1997 om midlertidigt prisstop for legemid-
ler m.v. blev der som noget nyt for nyintroducerede leegemidler lagt et
"europaisk loft" over den pris, der anvendes ved beregningen af tilskud.
Reglen indebar, at for legemidler markedsfort forste gang efter den 1.
april 1997 skulle sygesikringstilskuddet beregnes pa grundlag af gennem-
snittet af de apoteksindkebspriser eksklusive moms, som samme legemid-

del blev markedsfort til forste gang i andre EU-lande.

Reglen blev indfert for at sikre mod, at virksomhederne kunne kompen-
sere fra virkningerne af det med samme lov indferte midlertidige prisloft
(11 maneder) gennem at markedsfore nye produkter til hejere priser i
Danmark end i de ovrige EU-lande.

Med lov nr. 469 af 31. maj 2000 om @ndring af lov om offentlig sygesik-
ring (Andring af medicintilskudsregler - europaziske gennemsnitspriser)
blev denne regel strammet op. De nye regler indebar, at:

* Tilskuddet fra den offentlige sygesikring beregnes pa grundlag af gen-
nemsnittet af apoteksindkebspriserne i de ovrige EU- og E@S-lande
(eksklusive Liechtenstein, Luxembourg og Island), hvis dette gennem-
snit er lavere end prisen i Danmark.
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* Et generelt tilskud til et legemiddel suspenderes, hvis apoteksindkabs-
prisen i Danmark er hejere end prisen i de gvrige nord- og mellem-
europziske lande (landene under punkt 1 eksklusive Spanien, Italien,
Portugal og Grakenland).

Loven udmentede et af punkterne i finanslovsaftalen for 2000 pd sund-
hedsomradet.

Fra 30. oktober 2000 tridte reglerne under punke 1 successivt i kraft.
Reglerne fik fra denne dato virkning for ATC-gruppe N.

For sa vidt angir reglen under punkt 2, havde sundhedsministeren anmo-
det Legemiddelstyrelsen om, at styrelsen i god tid inden tilskuddet til et
legemiddel blev suspenderet, informerede offentligheden herom. Derved
kunne leger og patienter fi god tid til eventuelt at valge en anden be-
handling, ligesom leegemiddelvirksomhederne kunne fi god tid til at over-
veje, om det var pakrevet, at deres produkter skulle vere dyrere i Dan-
mark end i det gvrige Nord- og Mellemeuropa. De forste leegemidler (fra
ATC-gruppe N) ville tidligst f& suspenderet tilskuddet den 22. januar
2001.

Udgangspunktet for loven var ifolge lovbemarkningerne, at den dave-
rende regering ikke fandt det rimeligt, at man i Danmark skulle betale
mere for legemiddelvirksomhedernes produkter, end man gjorde i det ov-
rige Vesteuropa. Loven skulle siledes pavirke virksomhederne til ikke at
fastsatte priser over det europziske niveau.

Reglernes indvirkning p& virksomhedernes prisfastsettelse var indirekte.
Legemiddelvirksomhederne kunne saledes lovligt forlange en hgjere pris i
Danmark, end den pris virksomheden forlangte i resten af Vesteuropa. I
tilfelde, hvor virksomhederne bibeholdt en hgjere pris i Danmark end
den europziske gennemsnitspris, reduceredes tilskuddet fra den offentlige
sygesikring, mens patienternes egenbetaling steg.

I praksis medforte reglerne, at nogle medicinbrugere fik foreget deres
egenbetaling ganske kraftigt.

Den 30. oktober 2000 var der anmeldt europaiske gennemsnitspriser for i
alt 498 legemiddelpakninger. For 65 pct. af disse oversteg den danske pris
den europziske gennemsnitspris. Prisforskellen var for 17 pct. af paknin-
gerne mellem 0-5 pct.. For yderligere 14 pct. var prisforskellen mellem 5-
10 pct. 21 pet. af pakningerne havde en prisforskel mellem 10-25 pct. og
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for de resterende 13 pct. af pakningerne var prisforskellen storre end 25

pct.

35 pct. af pakningerne havde en dansk pris, der den 30. oktober 2000 13
under den europziske gennemsnitspris. Prisforskellen for 10 pct. af samt-
lige pakninger var mellem 0 og -5 pct. For 6 pct. af pakningerne var pris-
forskellen mellem -5 og -10 pct. 12 pct. af pakningerne havde en prisfor-
skel mellem -10 og -25 pct., og for de resterende 7 pct. af pakningerne var
prisforskellen mere end -25 pct.

Der blev efter 30. oktober 2000 anmeldt en rekke prisnedsattelser, sile-
des at der i den kommende Specialitetstakst ville vare 60 pct. af de i alt
498 pakninger, der oversteg den europiske gennemsnitspris. For 9 pct. af
pakningerne ville den danske pris overstige den europaiske gennemsnits-
pris med mere end 25 pct.

40 pct. af pakningerne ville vere billigere i Danmark end den europaiske
pris. For 7 pct. af pakningerne var prisforskellen mere end -25 pct.

Med lov nr. 1031 af 23. november 2000 blev reglerne om beregning af til-
skud til legemidler pd baggrund af legemidlets europaiske gennemsnits-
pris, og reglerne om suspension af tilskud midlertidigt ophavet, og der
blev samtidigt indfert begrensninger pd virksomhedernes prisfastsettelse i
form af et prisloft.

Prisloftet bestod af to @vre grenser. Frem til den 25. juni 2001 kunne
apotekernes indkebspriser siledes hverken overstige

* den pris, der var anmeldt af den enkelte legemiddelvirksomhed til Lee-
gemiddelstyrelsen ved lovens fremsattelse den 17. november 2000, el-
ler

* legemidlets vesteuropaiske gennemsnitspris (gennemsnittet af prisen i
de ovrige EU- og E@S-lande eksklusive Liechtenstein, Luxembourg og
Island).

Den midlertidige suspension af reglerne om medicintilskud og europei-
ske gennemsnitspriser samt prisloftet ville automatisk blive ophavet igen
den 25. juni 2001.
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6.3.2 Udvalget om forenkling af medicintilskudssystemet og
anvendelse af europ=xiske laagemiddelpriser i tilskuds-
sammenhang

[ forbindelse med fremsattelsen af lovforslaget i november 2000 tilkende-
gav den tidligere regering, at den ville gennemfore et udvalgsarbejde i sus-
pensionsperioden. Regeringen nedsatte pd den baggrund et udvalg, der
inden for rammerne af det behovsathengige medicintilskudssystem
blandt andet fik til opgave at fremkomme med forslag til forenkling af
medicintilskudssystemet og anvise modeller, der samtidigt kunne sikre, at
patienterne ikke fik en vesentlig foraget egenbetaling, og at leegemiddel-
priserne i Danmark blev fastholdt pd europaisk niveau. Udvalget skulle
herunder tage stilling til hvilke lande, der skulle indgd i beregningen af det
europaiske niveau.

Udvalget blev sammensat med reprasentanter fra folgende myndigheder
og organisationer: Sundhedsministeriet (formand), Finansministeriet, Er-
hvervsministeriet, Leegemiddelstyrelsen, De Samvirkende Invalideorgani-
sationer, Forbrugerridet, Legemiddelindustriforeningen, Parallelimpor-
torforeningen, Lageforeningen, Apotekerforeningen, Amtsradsforeningen
og Kebenhavns og Frederiksberg Kommuner i forening.

Udvalgets resultater blev optrykt i rapporten: "Medicintilskud og europz-
iske gennemsnitspriser”.

Rapporten indeholdt forst og fremmest udvalgets anbefaling af en samlet
model for anvendelse af europziske gennemsnitspriser i tilskudssammen-
heng. Herudover indeholdt rapporten en rekke anbefalinger af konkrete
regeleendringer, som blandt andet blev fremsat med henblik p regelfor-

enkling.

Udvalgets anbefalinger er ikke mindst interessante af den grund, at de
geldende regler for fastsettelse af tilskudspriser bygger direkte pa udval-
gets anbefalinger.

Den model for anvendelse af europaiske gennemsnitspriser i tilskudssam-
menhang, som udvalget om forenkling af medicintilskudssystemet m.v.
anbefalede, betod, at der skulle fastsettes en sikaldt "tilskudspris” for alle
legemidler med tilskud, der blev solgt i mindst et af de lande, som skulle
indgd i det europaiske gennemsnit. Tilskudsprisen, der angav det belgb,
som maksimalt kunne indgd i beregningen af den enkelte patients medi-
cintilskud, skulle fastsettes som produktets europaiske gennemsnitspris.
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Hvis den faktiske pris for et legemiddel var lavere end tilskudsprisen,
skulle den faktiske pris ved beregningen af tilskud anvendes.

Udvalget foreslog, at det europziske gennemsnit blev baseret pd EU-/
E@S-lande med et sammenligneligt bruttonationalprodukt pr. indbygger
svarende til, at der sammenlignedes med lande inden for et bzlte omkring

den danske verdi pd 30 pct.

For legemidler, der alene blev solgt i Danmark, blev tilskuddet ydet til
den danske pris, medmindre leegemidlet indgik i en gruppe af synonyme
legemidler, dvs. legemidler med samme aktive indholdsstof. I disse til-

feelde blev tilskuddet ydet til den billigste pris i gruppen.

Der skulle indberettes europaiske priser hvert 2 dr, og tilskudsprisen "la-
ses" i 6 maneder. Tilskudsprisen for en tilskudsgruppe blev genberegnet i
forbindelse med hver takstperiode - dvs. at sfremt der var optaget nye
pakninger i tilskudsgruppen, eller der var pakninger, som var udgiet af til-
skudsgruppen, kunne der forekomme @ndringer af tilskudsprisen.

Tilskudsprisen for parallelimporterede legemidler var lig tilskudsprisen

for det direkte forhandlede produkt.

For legemidler med europeiske gennemsnitspriser, hvor der fandtes syno-
nyme praparater, blev tilskudsprisen inden for synonymgruppen fastsat
som den laveste europaiske pris. Hvis der i en synonymgruppe bade ind-
gik legemidler med europziske gennemsnitspriser, og legemidler der
alene blev markedsfert i Danmark, havde den danske pris for sidstnevnte
produkter ikke indflydelse p& synonymgruppens tilskudspris. Inden for
eventuelle synonymgrupper, hvor alle legemidler alene blev solgt i Dan-
mark, var det den danske pris pa det billigste praparat, der dannede
grundlag for tilskudsberegningen.

Udvalget foreslog, at sygesikringslovens regler om forhgjet tilskud blev bi-
beholdt. P4 denne made sikrede man, at patienter, der af behandlings-
massige drsager blev behandlet med et dyrere synonympreparat, kunne f3

fuldt tilskud til det valgte praparat.

Det fremgik af rapporten, at udvalget havde lagt afgerende vagt pa, at
Laegemiddelindustriforeningen overfor udvalget havde oplyst, at forenin-
gens medlemsvirksomheder - forudsat det efter konkurrencereglerne
kunne tillades - var indstillet pa i et &r efter ikrafttradelsen af en ny lovgiv-
ning ikke at have priserne pa generelt tilskudsberettigede leegemidler over
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det europaziske gennemsnit p& den enkelte virksomheds produkter. Til-
kendegivelsen blev afgivet under forudsetning af, at den endelige lovgiv-
ning var acceptabel, herunder at en nzrmere vurdering viste, at den ikke
var i strid med EU-retlige regler, og at den var baseret pa de principper,
der var fastlagt i forslaget, herunder valget af lande, der indgik i sammen-
ligningerne. Uforudsete og serlige omstendigheder kunne gore prisjuste-
ringer ngdvendige.

Legemiddelindustriforeningen tilkendegav, at prisforhgjelser ud over det
europziske gennemsnit alene ville finde sted efter forudgiende droftelser
med Sundhedsministeriet.

Kombinationen af den anbefalede model og tilkendegivelsen fra Lage-
middelindustriforeningen indebar efter udvalgets opfattelse en velatbalan-
ceret opfyldelse af de mélsetninger, der 14 til grund for udvalgets arbejde.

Udvalget lagde serlig vagt pa, at der kun i ganske sarlige tilfelde ville op-
std situationer, hvor man ikke pd apoteket ville kunne fi et legemiddel

med det fulde tilskud.

Modellen indebar, at det var forbundet med en meregenbetaling, hvis
man ikke valgte det preparat i en synonymgruppe, som tilskudsprisen var
fastlagt pd grundlag af, eller et eventuelt billigere produkt. Med udvalgets
forslag om at bibeholde reglerne om forhgjet tilskud blev det imidlertid
sikret, at patienter, der af behandlingsmassige arsager blev behandlet med
et dyrere synonympreparat, kunne f3 fuldt tilskud til det valgte preparat.

Udvalget anbefalede, at den nedvendige lovgivning blev sogt tilvejebragt
meget hurtigt, siledes at de foresliede regler kunne trede i kraft snarest
muligt.

Udvalget fandt, at det i den periode, hvor Legemiddelindustriforeningens
tilsagn pd prisomradet var geldende, matte vurderes, hvorvidt de foresla-
ede regler i kombination med den samlede regulering af medicinomradet i
sig selv kunne sikre et prisniveau i Danmark pd niveau med det ovrige
Vesteuropa. Udvalgets medlemmer var indstillet pa hver iser at bidrage til

dette arbejde.

6.3.3 De gxldende regler om tilskudspriser

Med baggrund i udvalgets anbefalinger fremsatte den tidligere regering et
lovforslag, som indebar, at de suspenderede regler om tilskud beregnet pa
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baggrund af europaiske gennemsnitspriser og reglerne om suspension af
tilskud ikke tradte i kraft igen den 25. juni 2001, jf. afsnit 6.3.2. I stedet
blev disse regler erstattet af regler om beregning af tilskud pa baggrund af
europeiske priser efter de principper, som blev anbefalet af udvalget.

Regeringen bemerkede i den forbindelse i lovbemerkningerne, at det i en
drrekke havde varet en erkleret mélsetning for regeringens legemiddel-
politik, at hverken medicinbrugerne eller det offentlige skal betale mere
for legemiddelvirksomhedernes produkter i Danmark, end man ger i det
gvrige Vesteuropa. Udvalgets forslag 13 efter regeringens vurdering i umid-
delbar forlengelse af denne mélsetning.

I lovens § 7 d, stk. 1, er det fastsat, at den pris, der anvendes ved bereg-
ning af tilskud ved keb af et legemiddel med generelt tilskud (tilskudspri-
sen), fastsettes hvert ¥4 dr. Hovedreglen er, at tilskudsprisen enten er den
forbrugerpris, som leegemidlet har pd det pigzldende tidspunkt (stk. 2),
eller - for legemidler, hvor virksomheden har oplyst en europzisk pris for

produktet - en tilskudspris beregnet pa baggrund af den europziske pris
(stk. 4).

Det er gennemsnittet af priserne i de @vrige lande, som har ratificeret eller
tilerddt aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomride (EU/
E@S-landene), bortset fra Grzkenland, Luxembourg, Portugal og Spa-
nien, der udger legemidlets europeiske pris.

Den pris, der ydes tilskud til ved kob af et legemiddel, kan aldrig over-
stige legemidlets faktiske pris ved det konkrete leegemiddelkob. Hyvis for-
brugerprisen ved keb af et legemiddel med tilskud er lavere end tilskuds-
prisen, beregnes tilskuddet til legemidlet séledes af forbrugerprisen.

Efter lovens § 7 d, stk. 3, fir personer, der er tildelt enkelttilskud, altid til-
skuddet beregnet efter forbrugerprisen som udmeldt af Legemiddelstyrel-
sen. Enkelttilskud kan endvidere gives til legemidler, der ikke er markeds-
fort her i landet. Disse leegemidler udleveres efter en sarlig udleveringstil-
ladelse fra Legemiddelstyrelsen. Der er ikke fastsat en forbrugerpris af Le-
gemiddelstyrelsen for disse legemidler. Tilskuddet beregnes derfor efter
den faktiske forbrugerpris.

Det kendte princip om, at Legemiddelstyrelsen kan gruppere leegemidler
med henblik pa, at der fastsettes én pris, der anvendes ved beregning af
tilskud ved keb af legemidler inden for gruppen, er viderefort med lovens
§ 7 d, stk. 5. Disse grupper kaldes efter loven "tilskudsgrupper".
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Der indgér kun én pris i fastsettelsen af tilskudsprisen inden for en given

tilskudsgruppe.

Loven fastlegger med § 7 d, stk. 6-9, hvorledes tilskudsprisen fastsettes i
en rekke specifikke situationer, herunder inden for en tilskudsgruppe.

Inden for en tilskudsgruppe, hvor der indgar mindst et leegemiddel med
en europeaisk pris, beregnes tilskudsprisen pd baggrund af den laveste be-
regnede europziske pris.

Er der ikke i en tilskudsgruppe legemidler med en europzisk pris, bereg-
nes tilskudsprisen pd baggrund af den laveste anmeldte danske apotek-

sindkebspris.

For parallelimporterede legemidler og legemidler med en europzisk mar-
kedsforingstilladelse (paralleldistribuerede legemidler) fastsettes tilskuds-
prisen som identisk med den tilskudspris, der er fastsat for det direkte for-

handlede legemiddel.

Hvis et paralleldistribueret legemiddel ikke markedsfores i Danmark af
den virksomhed eller en virksomhed inden for den koncern, der har den
europaeiske markedsforingstilladelse til legemidlet - det vil reelt sige, at
der ikke er et direkte forhandlet legemiddel - fastsattes tilskudsprisen ef-
ter de almindelige regler.

Med lovens § 7 d, stk. 10, fastsettes regler om beregning af tilskudsprisen
for legemidler, der dosisdispenseres.

Der kan i serlige tilfeelde vare behandlingsmassige grunde til, at en pa-
tient ordineres ét specifikt legemiddel inden for en tilskudsgruppe frem
for et andet. I sidanne tilfzlde er det efter § 7 d, stk. 11, muligt for en pa-
tient at fa tilskuddet beregnet pa grundlag af forbrugerprisen pa det ordi-
nerede leegemiddel, selv om denne pris eventuelt overstiger tilskudsprisen

(forhgjet tilskud).

Den davarende regering tilkendegav i lovbemarkningerne, at den i den
periode, hvor Legemiddelindustriforeningens tilsagn p& prisomradet var
gzldende, ville vurdere, hvorvidt de foresldede regler i kombination med
den samlede regulering af medicinomradet i sig selv som hovedregel kan
sikre et prisniveau i Danmark pd niveau med det ovrige Vesteuropa, og
dermed om der vil vere grundlag for en uandret videreforelse af de fore-
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sldede regler efter udlgbet af Legemiddelindustriforeningens tilsagn, eller
om der alternativt er behov for regeleendringer.

Legemiddelindustriforeningen har senest forlenget sin prisgaranti frem
til sommeren 2005.

Opsummering: Sygesikringens tilskud ydes ikke altid til legemidlets fulde
kebspris. Ved beregning af tilskud anvendes siledes den sikaldte "til-
skudspris”.

Tilskudsprisen fastszttes hvert 2 ar. Som hovedregel er tilskudsprisen en-
ten den kebspris, som legemidlet har pa det pagzldende tidspunke, eller
legemidlets europaiske pris.

Synonyme leegemidler grupperes med henblik pa at fastsztte én tilskuds-
pris for alle legemidler i gruppen. For grupper, hvor der indgir mindst et
legemiddel med en europzisk pris, er tilskudsprisen for alle legemidler i
gruppen den laveste europziske pris blandt gruppens legemidler. For ov-
rige grupper fastszttes tilskudsprisen som den laveste pris i gruppen. For
parallelimporterede legemidler fastsettes tilskudsprisen svarende til den
tilskudspris, der er fastsat for det direkte forhandlede legemiddel. Den
pris der ydes tilskud til kan aldrig overstige leegemidlets faktiske pris ved
det konkrete legemiddelkeb.

6.3.4 Problemer ved de galdende regler om tilskudspriser

Der er rejst tre grupper af kritikpunkter mod sygesikringslovens geldende
regler om tilskudspriser. Reglerne er for det forste blevet kritiseret for at
vere uforstielige og uigennemsigtige. For det andet er reglerne blevet kri-
tiseret for, at patienterne ikke altid har et gkonomisk incitament til at f3
udleveret det billigste synonyme leegemiddel pé apoteket. Endelig er der
fremfort kritik af, at det ikke altid er muligt for en patient at fi udleveret
det legemiddel, hvortil der ydes det fulde procentvise tilskud - selvom le-
gen ikke har fravalgt substitution.

Reglerne er som navnt blevet kritiseret for at vare uforstdelige. Det skyl-
des, at tilskudsprisen i visse tilfeelde fastszttes pa baggrund af en "fiktiv" -
ikke eksisterende - pris; nemlig den europeiske gennemsnitspris, som er
geldende, hvis et legemiddel bade szlges i Danmark og i et eller flere af
de lande, som har ratificeret eller tiltrddt aftalen om Det Europaiske Qko-
nomiske Samarbejdsomréde, bortset fra Grekenland, Luxembourg, Por-
tugal og Spanien. I sidanne tilfelde er tilskudsprisen inden for en til-
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skudsgruppe, hvor der indgér et legemiddel med en europeisk pris, fast-
sat pd baggrund af den beregnede europziske gennemsnitspris. I tilskuds-
grupper, hvor der indgir mere end et legemiddel med en europzisk pris,
er tilskudsprisen den laveste europziske gennemsnitspris blandt gruppens
legemidler, jf. afsnit 6.3.3. Det er imidlertid svert for patienter at forst,
at der gives tilskud efter en tilskudspris, der ofte ikke kan genfindes som
den danske pris pé et konkret legemiddel.

Herudover forekommer reglerne uigennemsigtige, idet det ikke umiddel-
bart er muligt at se, hvordan den europziske tilskudspris er beregnet. Ef-
ter reglerne i bekendtgorelse nr. 541 af 13. juni 2001 underretter virksom-
heder, der markedsforer et legemiddel med generelt tilskud, hver 6. mé-
ned styrelsen om blandt andet den pris, hvortil legemidlet bliver solgt af
virksomheden til apotekerne i de evrige EU/E@S-lande, bortset fra Gre-
kenland, Luxembourg, Portugal og Spanien. Opggrelsen af den europai-
ske pris er altsd baseret pa indberetninger fra virksomhederne, og det er sé-
ledes alene Legemiddelstyrelsen, som har umiddelbar adgang til de pris-
oplysninger, der ligger til grund for fastsettelsen af tilskudsprisen.

Der er endvidere rejst kritik af, at patienterne og legerne i dag ikke altid
har et tilstreekkeligt okonomisk incitament til at fi udleveret henholdsvis
ordinere det billigste synonyme legemiddel i de enkelte tilskudsgrupper.
Det gelder saledes i en rakke tilfelde, hvor tilskuddet beregnes pa grund-
lag af den europziske gennemsnitspris. Det har her ikke altid nogen gko-
nomisk konsekvens for patienten at f3 et dyrere leegemiddel udleveret end

det billigste danske legemiddel i gruppen.

Situationen opstr i tilskudsgrupper, hvor der findes synonyme legemid-
ler pd det danske marked, som er billigere end den tilskudspris, der er fast-
sat pd baggrund af det legemiddel i gruppen, som har den laveste europe-
iske gennemsnitspris. I disse tilfzlde beregnes sygesikringstilskuddet ikke
pa baggrund af prisen pa det legemiddel, som har den laveste pris pa det
danske marked, men derimod pa baggrund af den laveste europaiske gen-
nemsnitspris i tilskudsgruppen. Patienter har derfor i sidanne situationer
ikke altid et ekonomisk incitament til at fi udleveret det billigste lege-
middel p& markedet, idet der kan ydes tilskud op til den europziske gen-
nemsnitspris (der kan dog aldrig gives tilskud til mere end legemidlets
pris). Sygesikringen vil derfor - sammenlignet med en situation hvor der
ydes tilskud til den billigste danske pris - f4 en merudgift, svarende til sy-
gesikringens andel af prisdifferencen mellem den europaiske gennem-
snitspris (tilskudsprisen) og prisen pd det billigere danske legemiddel,
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som udleveres hvis legen eller patienten gnsker et andet leegemiddel end

den billigste danske leegemiddelpakning udleveret pa apoteket.

Der er endeligt fremfort kritik af, at det ikke altid er muligt for en patient
at f& udleveret det legemiddel, hvortil der ydes det fulde procentvise til-
skud - selvom laegen ikke har fravalgt substitution.

Denne situation opstér i de tilfzlde, hvor den europiske gennemsnitspris
(tilskudsprisen) er lavere end den billigste danske pris i tilskudsgruppen. I
sddanne tilfelde beregnes sygesikringstilskuddet pa baggrund af den euro-
pmske gennemsnitspris pd det lzgemiddel, som har den laveste gennem-
snitspris i gruppen, selvom denne pr1s er lavere end den billigste danske
pris. Situationen kan alene opstd, ndr legemiddelvirksomheder, der ikke
er medlem af Legemiddelindustriforeningen, szlger et legemiddel dyrere
i Danmark end i de ovrige EU/E@S-lande, hvor legemidlet er markeds-
fort. Disse virksomheder er ikke omfattet af Legemiddelindustriforenin-
gens nuvarende erklering om ikke at ville heve priserne pa generelt til-
skudsberettigede leegemidler over det gennemsnit, den enkelte virksom-
hed tager for sine produkter i de gvrige europziske lande. De pageldende
virksomheder kan derfor szlge deres legemidler dyrere i Danmark end i
de ovrige EU/E@S-lande. I takstperioden, som var geldende fra den 29.
marts 2004 til den 12. april 2004, var der 132 legemiddelpakninger - sva-
rende til ca. 2 pct. - pd markedet, som havde en lavere europzisk gennem-
snitspris (tilskudspris) end den billigste danske leegemiddelpakning. Om-
setningen af legemidler med en lavere europzisk pris end den billigste
danske pris udgjorde ca. 188 mio. kr. i 2003 ud af en samlet omsaztning
pa ca. 11.079 mio. kr., svarende til 1,7 pct.

6.3.5 Modeller for fastsaettelse af tilskudspriser

I dette afsnit beskrives to principielle tilskudsmodeller:

* Model 1: Tilskudsprissystem baseret pd billigste synonyme legemid-
del.

e Model 2: Tilskudsprissystem baseret pa billigste synonyme og analoge
leegemiddel.

Modellerne tager begge udgangspunkt i det grundleggende princip ved et
tilskudsprissystem - et referenceprissystem - nemlig at det offentlige syge-
sikringstilskud til et legemiddel fastsettes pd baggrund af en tilskudspris
og ikke ud fra den faktiske pris pd det legemiddel, som patienten fir ordi-
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neret. Differencen mellem legemidlets tilskudspris og legemidlets fakti-
ske pris betales som udgangspunkt af patienten.

6.3.5.1 Model 1: Tilskudsprissystem baseret pi billigste synonyme lege-
middel

Synonyme legemidler er karakteriseret ved at vere legemidler med
samme virksomme indholdsstof i samme styrke og som regel i samme le-
gemiddelform. Priserne pa synonyme legemidler kan variere betydeligt.
Disse prisforskelle er imidlertid ikke udtryk for, at der er forskel pa lege-
midlernes behandlingsmessige effekt.

I et synonymt tilskudsprissystem inddeles de synonyme legemidler i til-
skudsgrupper, hvorefter tilskudsprisen for alle legemidlerne beregnes pa
baggrund af en fastsat tilskudspris.

I dette afsnit beskrives et tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen fastsattes

pa baggrund af det billigste synonyme leegemiddel i tilskudsgruppen.

I forhold til i dag vil et tilskudsprissystem, hvor tilskuddet ydes til prisen
pa det billigste synonyme leegemiddel pd det danske marked, betyde, at
den europziske gennemsnitpris ikke lengere vil indgd i beregningsgrund-
laget. Derimod vil prisen pi parallelimporterede leegemidler komme til at
indgd i beregningsgrundlaget i forbindelse med fastsettelsen af tilskuds-
priser i en tilskudsgruppe.

Det grundleggende princip bag et sddant tilskudsprissystem er, at de of-
fentlige ressourcer prioriteres, saledes at det offentlige tilskud alene ydes
efter det billigste synonyme lzegemiddel. Det offentlige sygesikringstilskud
til et givent legemiddel fastsettes pd baggrund af en nermere fastsat til-
skudspris og ikke pd baggrund af prisen pa det konkrete legemiddel, som
patienten har fiet ordineret. Tilskudsprisen vil i denne model som ud-
gangspunkt blive fastsat pd baggrund af det billigste synonyme legemid-
del i tilskudsgruppen. Patienten vil selv skulle betale differencen mellem
tilskudsprisen og udsalgsprisen pa det legemiddel, som legen ordinerer.

Et tilskudsprissystem, hvor tilskuddet ydes til det billigste legemiddel i
den pigeldende tilskudsgruppe vil sammenlignet med i dag give leegerne
og patienterne et storre okonomisk incitament til at flytte legemiddelfor-
bruget fra de dyrere legemidler til det billigste leegemiddel i gruppen.
Dette skyldes, at patienten i hgjere grad vil merke prisforskellen mellem
synonyme legemidler, idet patienten selv skal betale differencen mellem
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lzegemidlets tilskudspris, som svarer til det billigste legemiddel i gruppen,
og legemidlets faktiske pris. Der vil siledes for patienten altid vare et
okonomisk incitament til at eftersporge det billigste synonyme leegemid-
del i tllskudsgruppen Ordningen vil herigennem bidrage til, at Iaagemld—
delprlserne i en gruppe af konkurrencemxsyge grunde vil tilnerme sig
prisen pé det billigste leegemiddel i tilskudsgruppen. Sifremt patienterne
fravelger det billigste legemiddel, vil de pageldende personer sammenlig-
net med i dag, hvor der ydes tilskud op til den europziske pris, fi en mer-
udgift. Der er imidlertid tale om en tilsigtet virkning af tilskudsprissyste-
met, som patienten selv kan imedegd ved at fi udleveret det billigste lege-

middel i tilskudsgruppen.

Legemiddelstyrelsen har i forbindelse med udvalgsarbejdet foretaget en
teknisk beregning af den potentielle drlige besparelse pa sygesikringens til-
skud, hvis tilskudsprisen altid fastsettes pd baggrund af det billigste lege-
middel i hver tilskudsgruppe, jf. bilag 3. Beregningen er foretaget pd bag-
grund af omsztningen i 2. halvir 2002 og 1. halvir 2003. De anvendte
data stammer fra Legemiddelstyrelsens Legemiddelstatistikregister og
Specialitetstaksten. Beregningen viser, at den offentlige sygesikring alt an-
det lige i alt ville have sparet 104,5 mio. kr. inkl. moms og 83,6 mio. kr.
ekskl. moms i den pagzldende periode, hvis tilskuddet altid var blevet
ydet til det billigste legemiddel i tilskudsgruppen frem for til den europea-

iske gennemsnitspris.

Legemiddelstyrelsens beregning er rent statisk, i den forstand at der i be-
regningen er taget udgangspunkt i de nugeldende prisforhold. Hertil
kommer virkningerne af prisendringer som felge af den @ndrede konkur-
rencesituation. Prisendringerne vil athenge af konkurrencesituationen pd
de enkelte delmarkeder. Et tilskudsprissystem baseret pa det billigste syno-
nyme legemiddel ma siledes forventes at stimulere konkurrencesituatio-
nen, hvilket kan fore til lavere leegemiddelpriser. Heroverfor stir, at Lage-
middelindustriforeningen i forbindelse med et @ndret tilskudsprissystem
vil kunne velge at ophzve sin prisgaranti. Effekten af en sddan ophavelse
af prisgarantien vil athange af konkurrencesituationen pd de enkelte del-
markeder.

I forbindelse med beregningen har styrelsen for alle tilskudsgrupper, hvori
der indgar et eller flere lzgemidler med en europzisk tilskudspris, under-
sogt, hvor ofte de geldende danske pakningspriser er mindre, den samme,
eller storre end den europziske tilskudspris, hvortil der ydes sygesikrings-
tilskud. Resultatet af undersegelsen er, at for 74 pct. af disse pakninger er
den danske pakningspris lavere end den billigste europziske gennemsnits-
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pris i tilskudsgruppen. Tilsvarende gelder det, at for 15 pct. af paknin-
gerne overstiger den danske pris den billigste europziske pris, mens den
danske pris er identisk med den europiske gennemsnitspris for 11 pct. af
pakningerne.

Ud over den offentlige besparelse vil eventuelle prisvirkninger af et nyt til-
skudsprissystem naturligvis ogsd pavirke patienternes egenbetaling.

I tilknytning til et tilskudsprissystem, hvor tilskuddet ydes til det billigste
leegemiddel i en tilskudsgruppe, opstir spergsmaélet om forholdene for de
patienter, som ikke kan tdle det billigste synonyme leegemiddel - eksem-
pelvis pd grund af allergi overfor anvendte hjelpestoffer - i en tilskuds-
gruppe. Spergsmilet opstdr, fordi patienten som udgangspunkt selv skal
betale forskellen mellem leegemidlets salgspris og legemidlets tilskudspris,
hvis leegen har fravalgt substitution, eller patienten selv har bedt om at f3
udleveret et legemiddel, som er dyrere end leegemidlets tilskudspris. Ne-
denfor er anvist to méder, hvorpa man vil kunne undg3, at patienter fir en
meregenbetaling som folge af, at de ikke kan téle det billigste legemiddel i

gruppen.

For det forste findes der i dag en regel i sygesikringsloven om, at patienten
kan blive tildelt et forhgjet tilskud. Leegemiddelstyrelsen kan siledes efter
§ 7 d, stk. 11, i sygesikringsloven i ganske serlige tilfzlde bestemme, at
tilskuddet til et leegemiddel, der er ordineret til en bestemt patient, skal
beregnes pd grundlag af den af Legemiddelstyrelsen udmeldte forbruger-
pris til legemidlet, selv om denne pris overstiger tilskudsprisen.

For det andet vil man kunne @ndre sygesikringslovens regler, siledes at
patienten fir beregnet tilskud af et leegemiddels fulde pris, hvis legen ved
en serlig markering pé recepten - for eksempel SFB - har angivet, at dette
er serligt sundhedsfagligt begrundet. Denne lesningsmulighed vil betyde,
at legerne tillegges et betydeligt sterre ansvar for at ordinere skonomisk
rationelt, end det er tilfeldet i dag, hvor det er Legemiddelstyrelsen som
alene kan afgere, om en patient skal bevilliges et forhgjet tilskud til keb af
et legemiddel. Det er siledes afgorende for anvendelsen af en sddan ord-
ning, at legen forudsettes at vere i stand til at modsta et pres fra patien-
ter, parerende og legemiddelindustri, som ensker et dyrere legemiddel
udleveret end det billigste, og kun fravelger substitution, hvis det er fag-
ligt velbegrundet. Laegerne skal derfor ogsé palagges pligt til at journalfere
den sundhedsfaglige begrundelse for, hvorfor vedkommende patient skal
have beregnet tilskud af det ordinerede leegemiddels fulde pris. Herudover
vil sygesikringen/amterne kunne tage en opfelgende samtale med leger,
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som anvender SFB-ordningen forholdsvis meget mere end de ovrige le-

gcr.

Det bemzrkes, at en central problemstilling ved indferelsen af et tilskuds-
prissystem, hvor tilskuddet ydes til det billigste legemiddel i tilskudsgrup-
pen, er sporgsmélet om leveringssvigt. I kapitel 7 er problemstillingen
narmere beskrevet, ligesom der er stillet en reekke forslag til at imedegs le-
veringsvanskeligheder af legemidler.

6.3.5.2 Model 2: Tilskudsprissystem baseret pa billigste synonyme og
analoge legemiddel

Ved analoge lzgemidler forstas legemidler, som inden for samme terapeu-
tiske gruppe kan anvendes p& samme indikationer, og som har en behand-
lingsmeassig sammenlignelig virkning. De virksomme indholdsstoffer er
forskellige, men er oftest kemisk beslegtede.

I et analogt tilskudsprissystem inddeles leegemidlerne i tilskudsgrupper,
hvorefter tilskudsprisen beregnes pd grundlag af det billigste analoge lege-
middel i gruppen.

Princippet bag det analoge tilskudsprissystem er siledes det samme som i
model 1, hvor tilskuddet ydes til det billigste synonyme leegemiddel i
gruppen. En udvidelse af tilskudsprissystemet med analoge legemidler vil
imidlertid betyde, at et legemiddels tilskudspris fremover skal beregnes pd
et bredere grundlag, nemlig pa baggrund af analoggrupper.

Séfremt der findes et synonymt leegemiddel, som er billigere end det bil-
ligste analoge legemiddel, skal tilskudsprisen beregnes pa baggrund af pri-
sen pa det billigste synonyme leegemiddel - svarende til beskrivelsen under
model 1.

For at kunne beregne en tilskudspris vil det vere nedvendigt pa baggrund
af en medicinsk faglig vurdering, at inddele alle tilskudsberettigede lege-
midler i analoggrupper - dvs. i grupper af leegemidler, som kan anvendes
pa samme indikationer, og som har en behandlingsmassigt set sammen-
lignelig virkning. Der skal endvidere tages hojde for forskelle i legemid-
delform, styrke og eventuelt pakningsstorrelse. Det er i siledes vigtigt for
tilliden til et sidant tilskudssystem, at der er en bred faglig enighed om-
kring konstruktionen af grupperne.
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Legerne vil ved indferelsen af et analogt tilskudsprissystem i hgjere grad
end ved et tilskudssystem, som alene omfatter synonyme leegemidler, fa
tillagt et gkonomisk incitament til at ordinere det billigste sammenligne-
lige leegemiddel til patienten. Dette skyldes, at det kan 2 store okonomi-
ske konsekvenser for patienten, hvis leegen undlader at ordinere det billig-
ste legemiddel. Arsagen hertil er, at et analogt tilskudsprissystem vil om-
fatte et bredere sortiment af legemidler - dvs. at de relevante delmarkeder
udvides, ligesom prisforskellene mellem analoge leegemidler typisk er stor-
re end mellem synonyme legemidler. Et analogt tilskudsprissystem paleg-
ger derfor - af hensyn til patienterne - legerne et serligt stort ansvar for at
ordinere gkonomisk rationelt.

Legens opgave i denne henseende ligger séledes i naturlig forlengelse af
den senest indgdede sygesikringsoverenskomst; og der tilvejebringes netop
i disse ar nye varktojer til at stotte den praktiserende leege i ordinations-
ojeblikket, jf. kapitel 8, herunder den felles legemiddelinformation, hvor
sammenligningerne af leegemidler - og deres priser - indgir som et centralt

led.

Patienten vil samtidigt fi et storre onske om at fi udleveret det billigste
leegemiddel i tilskudsgruppen, idet den pdgeldende patient vil fa lavere
medicinudgifter, ndr patienten fir udleveret det billigste analoge lzgemid-
del mod samme lidelse. Hertil kommer, at patienten selv skal betale pris-
differencen mellem det udleverede legemiddel og det billigste analoge lz-
gemiddel, hvis patienten ikke fir ordineret det billigste leegemiddel.

Ordningen vil derfor alt andet lige medfore en besparelse for det offent-
lige, samtidig med at ordningen ikke medforer merudgifter for patienten -
medmindre patienten ikke gnsker at fi udleveret det billigste leegemiddel i
en tilskudsgruppe. En patient vil samtidig fi lavere medicinudgifter, nar
patienten fir ordineret og udleveret et billigere analogt leegemiddel mod
samme lidelse.

Et analogt tilskudsprissystem m3 forventes at skerpe priskonkurrencen pa
de enkelte delmarkeder. Dette vil alt andet lige ske, fordi legemiddelvirk-
somheder og importerer af dyrere legemidler vil f vanskeligere ved at
fastholde deres hidtidige markedsandele, med mindre prisen sattes ned. I
det omfang dette sker, vil det medfere lavere udgifter til legemidler for sé-
vel det offentlige som patienter.

Det er ikke muligt umiddelbart at foretage en teknisk beregning af den
potentielle arlige besparelse ved at indfere et analogt tilskudsprissystem.
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En sidan beregning forudsatter, at der forinden er foretaget en faglig gen-
nemgang af de tilskudsberettigede legemidler med henblik pd inddeling i

analoge grupper, hvor dette er relevant.

Som beskrevet i afsnit 6.5.3.1 kan der vare patienter, som ikke kan tile
det billigste synonyme leegemiddel i en tilskudsgruppe - eksempelvis pd
grund af allergi over for de anvendte hjzlpestoffer. Alt andet lige vil der
vere flere patienter, som ikke vil kunne tile det billigste leegemiddel, hvis
tilskudsprissystemet udvides til ogsd at omfatte sortimentet af analoge le-
gemidler. Dette kan eksempelvis skyldes bivirkninger, interaktioner med
andre legemidler eller ved utilstrekkelig effekt.

Der vil derfor vare behov for at overveje losningsforslag, som kan med-
virke til at sikre, at sidanne patienter ikke fir en oget egenbetaling, fordi
de ikke kan tdle det billigste analoge legemiddel i en tilskudsgruppe.
Dette kan for eksempel sikres ved, at 1) leegen ansoger Legemiddelstyrel-
sen om forhojet tilskud til et legemiddel eller 2) legen paforer en serlig
angivelse - eksempelvis SFB - pd recepten, hvorefter patienten fir beregnet

tilskud af hele leegemidlets pris.

Det andet lesningsforslag vil tillegge leegerne et stort ansvar for at ordi-
nere gkonomisk rationelt, idet det her er legen, som suverent beslutter,
om en patient skal have mulighed for at fa forhgjet tilskud til et legemid-
del. Det er afggrende for anvendelsen af modellen, at legen via legemid-
delinformationen far et tilstreekkeligt grundlag for sine ordinationer.

Sammenlignet med model 1 ma det antages, at der i model 2 alt andet lige
vil veere flere tilfelde, hvor patienterne vil have vanskeligt ved at gennem-
skue, om man far udleveret det rigtige legemiddel pd apoteket som folge
af preeparatskift. Herudover vil der typisk vere storre prisforskelle mellem
legemidlerne i en analog tilskudsgruppe. Det kan derfor have vasentlig
gkonomiske konsekvenser for patienten, sifremt vedkommende ikke or-
dineres det billigste analoge legemiddel. Patienterne kan saledes risikere
en oget og ikke ubetydelig egenbetaling, hvis patienterne ikke fir omlagt
deres behandling til det billigste praparat. Patienterne vil derfor ogsa have
et storre behov for information fra legerne og apotekerne om legemid-
lerne og eventuelt ogsd vedrerende fastsettelsen af et givent leegemiddels

tilskudspris.

Indferelsen af et analogt tilskudsprissystem vil saledes alt andet lige med-
fore en besparelse for sivel det offentlige som patienten, forudsat at pa-
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tienten fir udleveret det billigste legemiddel i en tilskudsgruppe. Dette
krever,

* at der indfores regler om analog substitution, eller
* at legen ordinerer det billigste legemiddel

I modsatning til, hvad der er tilfzldet i forbindelse med substitution mel-
lem synonyme lzegemidler, skal der ved analog substitution tages hensyn
til eventuelle kontraindikationer - dvs. forhold hvor den legefaglige ind-
sigt er meget vigtig. Legernes manglende mulighed for at sikre patien-
terne mod kontraindikationer m.v. er derfor et argument imod at udvide
den apoteksadministrerede substitutionsordning med analoge lzgemidler.

Indferes der et analogt tilskudsprissystem - uden at der samtidigt indferes
analog substitution - vil der ikke, som det er tilfeldet i dag, altid vere
sammenfald mellem tilskudsgrupper og substitutionsgrupper. Der kan
derfor som pdpeget ovenfor vere tilfzlde, hvor patienten ikke kan f3 udle-
veret det billigste leegemiddel, hvis pris har dannet baggrund for tilskuds-
beregningen, og som derfor har fuldt tilskud. Udfordringen vil her bestd i
at reducere antallet af sidanne tilfzlde til situationer, hvor der er en klar
faglig begrundelse for ikke at ordinere det billigste analoge legemiddel.

Det er derfor af vasentlig betydning, at patienten - med mindre faglige
grunde taler imod - i alle tilfzlde ordineres det billigste analoge leegemid-
del, idet patienterne kan blive udsat for en oget og ikke ubetydelig egen-
betaling, hvis patienterne ikke fir omlagt deres behandling til det billigste
praparat.

I tilknytning hertil skal det nzvnes, at der stilles en rekke nye hjelpemid-
ler, herunder blandt andet den Personlige Elektroniske Medicinprofil
(PEM), interaktionsdatabase, og den felles legemiddelinformation, il ra-
dighed for leegerne i den nazrmeste fremtid. Som det er beskrevet i kapitel
8, vil disse beslutningsvarktgjer styrke informationen om legemidler til
leger m.fl. og derved vare med til at sikre og udbygge kvaliteten i lege-
middelanvendelsen og skabe grundlag for at behandlingen er samfunds-
okonomisk rationel.

Situationen med et analogt tilskudsprissystem uden analog substitution
kan minde lidt om den situation, som opstod i efterdret 2000, og som er
naermere beskrevet i afsnit 6.3.1. Situationen forte til, at reglerne om, at
tilskuddet fra den offentlige sygesikring blev beregnet pd grundlag af gen-
nemsnittet af apoteksindkebspriserne i de evrige EU- og EAS-lande (eks-
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klusive Liechtenstein, Luxembourg og Island), hvis dette gennemsnit var
lavere end prisen i Danmark, blev suspenderet. Der er dog den vasentlige
forskel, at patienterne i et analogt tilskudsprissystem kan f ordineret det
billigste analoge leegemiddel, hvorefter patienten - i modsetning til den si-
tuation som opstod i 2000 - kan opna fuldt tilskud til keb af det pagel-
dende lzegemiddel.

En udvidelse af tilskudsprissystemet med analoge legemidler betinger en
meget grundig faglic gennemgang af sortimentet af markedsforte lege-
midler med henblik pé at inddele leegemidlerne i grupper med analoge le-
gemidler. En sidan gennemgang vil tage en vis tid, da legemidlerne i
modsetning til synonyme leegemidler ikke har identiske indholdsstoffer.

6.3.6 Udvalgets overvejelser

Udvalget har i sine overvejelser vedrerende indretningen af et fremtidigt
tilskudsprissystem taget udgangspunkt i to forhold. For det forste ngdven-
digheden af at sikre en rationel anvendelse af de samfundsgkonomiske res-
sourcer til legemidler. For det andet - og sammenhaengende hermed - on-
sket om at sikre en effektiv priskonkurrence pd legemiddelmarkedet.

Udvalget har pd denne baggrund peget pd, at de geldende regler piforer
sygesikringen en uhensigtsmessig merudgift, nar der ydes tilskud op til
den europziske gennemsnitspris, selvom der findes et billigere synonymt

leegemiddel pd det danske marked, jf. afsnit 6.3.4.

Udvalget har herefter overvejet to alternative tilskudsprissystemer til det
geldende tilskudsprissystem. For det forste har udvalget dreftet fordele og
risici ved et tilskudsprissystem, hvor tilskuddet beregnes pd baggrund af
det billigste synonyme legemiddel (model 1). For det andet har udvalget
diskuteret fordele og ulemper ved at indfere et tilskudsprissystem, hvor
tilskuddet beregnes pa grundlag af det billigste synonyme og analoge le-
gemiddel i tilskudsgruppen (model 2).

Det er udvalgets opfattelse, at der sammenholdt med de eksisterende reg-
ler vil veere en rekke umiddelbare fordele forbundet med at indfere et til-
skudsprissystem, hvor tilskuddet beregnes pa baggrund af det billigste sy-
nonyme legemiddel i tilskudsgruppen. Udvalget finder det i den forbin-
delse specielt vigtigt, at legen og patienten vil opnd et storre okonomisk
incitament til at flytte legemiddelforbruget til det billigste leegemiddel i
gruppen, da patienten i alle tilflde selv vil skulle betale forskellen mellem
det udleverede legemiddel og det billigste synonyme leegemiddel. Dette
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incitament er efter udvalgets opfattelse i sig selv et sundt princip. Endvi-
dere finder udvalget, at model 1 vil skerpe priskonkurrencen pa legemid-
delmarkedet sammenlignet med i dag, idet legemiddelpriserne af konkur-
rencemassige grunde ma antages at ville tilnerme sig det billigste lege-
middel i gruppen, hvortil der beregnes tilskud af hele prisen.

Udvalget har endvidere bemerket, at en statisk beregning af den &rlige po-
tentielle besparelse ved at indfore model 1 alt andet lige har vist, at den of-
fentlige sygesikring ville have kunnet sparet ca. 105 mio. kr. inkl. moms
og ca. 84 mio. kr. ekskl. moms, hvis tilskuddet havde varet ydet til det
billigste synonyme legemiddel i tilskudsgruppen i perioden fra den 1. juli
2002 til 30. juni 2003.

Det er desuden blevet fremfort, at model 1 dels vil oge gennemsigtighe-
den pd markedet og dels vil vaere nemmere at forstd for specielt patien-
terne, idet tilskuddet ydes til det billigste synonyme leegemiddel pa det
danske marked frem for som i dag til en fiktiv pris - nemlig den europei-
ske gennemsnitspris. Indferelsen af model 1 vil derfor efter udvalgets op-
fattelse medfere en forenkling af de eksisterende regler, siledes at reglerne
om medicintilskud bliver lettere at administrere og forstd for virksomhe-
der og borgere.

Efter udvalgets opfattelse er der ikke nogen umiddelbare negative konse-
kvenser ved en gennemfersel af model 1. Udvalget finder dog, at det ved
indferelse af modellen er meget vigtigt, at det serskilt overvejes, hvorledes
eventuelle leveringsproblemer kan imedegis, jf. kapitel 7.

Udvalget anbefaler pd denne baggrund, at der indferes et tilskudsprissy-
stem, hvor tilskudsprisen som udgangspunkt fastszttes pa baggrund af det
billigste synonyme leegemiddel i tilskudsgruppen.

Udvalget har som navnt ogsd dreftet fordele og risici ved at indfere en
model, hvor tilskuddet beregnes pd grundlag af det billigste synonyme el-
ler analoge leegemiddel i en tilskudsgruppe (model 2). Det har ikke i for-
bindelse med udvalgsarbejdet veeret muligt at foretage en beregning af den
potentielle besparelse af denne model, da det forudsetter, at der foretages
en faglig gennemgang af de tilskudsberettigede leegemidler med henblik
pd at inddele disse leegemidler i analoge tilskudsgrupper.

Udvalget finder det sandsynligt, at et analogt tilskudsprissystem vil skaerpe

priskonkurrencen pé legemiddelmarkedet i forhold til sivel det eksiste-
rende tilskudsprissystem som model 1. Dette skyldes forst og fremmest, at
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et analogt tilskudsprissystem efter udvalgets opfattelse vil skerpe opmeerk-
somheden hos sivel lege som patient i forhold til at ordinere det billigste
legemiddel, da det kan vere forbundet med store udgifter for patienterne
ikke at f3 udleveret det billigste legemiddel. Herudover vil de relevante
delmarkeder udvides, der vil vare flere virksomheder pd delmarkederne,
ligesom prisforskellene mellem analoge legemidler typisk er storre end
mellem synonyme legemidler.

Indferelsen af et analogt tilskudsprissystem - eventuelt for udvalgte grup-
per - vil forudsatte, at der kan opnds bred enighed om, at disse legemidler
dels vil kunne anvendes p& samme indikationer og dels vil have en sam-

menlignelig virkning.

Udvalget har i forlengelse heraf overvejet, hvorvidt der i forbindelse med
en eventuel indferelse af et analogt tilskudsprissystem pé udvalgte omra-
der samtidig burde indferes regler om analog substitution. Udvalget fin-
der imidlertid, at der er tungtvejende sundhedsfaglige grunde til ikke at
palegge apotekerne at foretage analog substitution. Udvalget er opmaerk-
somt pd, at en patient derved ikke i alle tilfeelde vil fi mulighed for pa
apoteket at f udleveret det legemiddel, der legges til grund for tilskuds-
beregningen, og som derfor har fuldt tilskud. Derfor er det af storste vig-
tighed, at lzegen ordinerer det billigste analoge legemiddel til patienten -
med mindre serlige faglige grunde taler imod.

Udvalget papeger siledes, at der med et analogt tilskudsprissystem pa ud-
valgte omrider tillegges de praktiserende leeger et storre ansvar for at ordi-
nere gkonomisk rationelt - og siledes sikre patienterne det billigste lege-
middel, medmindre der er faglige grunde til at afvige herfra. Det er med
andre ord legens ansvar at substituere til det billigste legemiddel.

Udvalget er opmarksomt pd, at grupperingen i et analogt tilskudsprissy-
stem, som indebarer en gruppering af synonyme og analoge preparater,
ikke m3 indebare en beskyttelse af nationale produkter pd en mide, som
er i strid med EU-retten.

Efter udvalgets opfattelse er det endvidere en helt afgerende forudsztning,
at et analogt tilskudsprissystem ma hvile pa en bred, faglig enighed om
hvilke leegemidler, der kan anvendes pa de samme indikationer, og samti-
dig har en sammenlignelig virkning (klasseeffekt). I denne sammenhang
skal endvidere inddrages spergsmalet om patientcompliance i forbindelse
med praparatskift, jf. udvalgets overvejelser og forslag herom i kapitel 9.
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Udvalget har dog ikke kunnet opné enighed om at anbefale analoge til-
skudspriser, som beskrevet i model 2.

I forbindelse med droeftelsen af svel model 1 og model 2 har udvalget
overvejet, hvilke forholdsregler, der skal tages over for de patienter, som
ikke kan tdle det billigste leegemiddel i tilskudsgruppen, med henblik pd
at de ikke skal f3 pdlagt en oget egenbetaling som en konsekvens heraf.
Udvalget konstaterer, at dette forhold, som beskrevet ovenfor, kan tilgode-
ses ved, at 1) legen anseger Legemiddelstyrelsen om forhgjet tilskud til et
legemiddel eller 2) legen péferer en serlig angivelse - eksempelvis SFB -
pa recepten, hvorefter patienten fir beregnet tilskud af hele legemidlets
pris.

For s& vidt angdr model 1 finder udvalget det mest hensigtsmassigt, at le-
gen fortsat - ligesom det er tilfeldet i dag - skal ansege Legemiddelstyrel-
sen om et forhgjet tilskud til de pigzldende patienter. Dette skal ses i
sammenhzng med, at en patient ud fra en legefaglig vurdering kun meget
sjeldent vil have behov for at fi ordineret et dyrere legemiddel end det
billigste synonyme leegemiddel i en tilskudsgruppe.

For s vidt angir model 2 finder udvalget derimod, at det ved en eventuel
indforelse af analoge tilskudspriser for udvalgte analoge leegemiddelgrup-
per vil vere narliggende at give legerne mulighed for at anfore SFB (ser-
ligt fagligt begrundet) pd recepten, hvorefter patienten fir beregnet til-
skud af det ordinerede leegemiddels fulde pris. Udvalget begrunder dette
med, at der med analoge tilskudsgrupper vil vare flere patienter, som ikke
vil kunne tile det billigste legemiddel - dvs. det vil for flere patienter vare
serligt fagligt begrundet ar f4 ordineret et dyrere lzgemiddel end det bil-
ligste i gruppen. Der vil derfor ogsd vare mere administration forbundet
med ordningen om forhgjet tilskud for sével legerne som Laegemiddelsty-
relsen, hvis leegerne i hvert enkelt tilfeldes skal ansage styrelsen om et for-
hgjet tilskud. Det skal dog efter udvalget opfattelse vere en forudsetning
for indforelsen af en SFB-ordning, at legerne journalferer den sundheds-
faglige begrundelse, som berettiger en patient til at modtage forhgjet til-
skud. Endvidere er det efter udvalgets opfattelse en forudsztning, at syge-
sikringen/amterne monitorerer udviklingen i anvendelsen af SFB-ordnin-
gen, og at sygesikringen/amterne retter henvendelse til leeger, som anven-
der ordningen i et uhensigtsmessigt stort omfang,.

Udvalget bemearker, at den europaiske pris ved en gennemforelse af ud-

valgets forslag ikke leengere vil indgi i tilskudsberegningen. Dette vil ud-
over at styrke konkurrencen pa leegemiddelmarkedet afskaffe det problem,
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der opstar for patienter, som keber leegemidler, hvor den europiske gen-
nemsnitspris er lavere end den billigste danske pris i tilskudsgruppen, jf.
afsnit 6.3.4. Der vil siledes i alle tilfelde vare et legemiddel pd markedet,

hvortil der ydes fuldt tilskud.

Selv om den europeiske pris ikke lengere vil indgd i tilskudsberegningen,
finder udvalget, at det vil vere verdifuldt, at Legemiddelindustriforenin-
gen videreforer foreningens nuvarende prisgaranti.

Udvalget skal i den forbindelse opfordre Industriforeningen for Generiske
Legemidler samt firmaer, der ikke er medlem af den nzvnte organisation,
til at tilslutte sig Leegemiddelindustriforeningens priserklering. Udvalget
opfordrer Industriforeningen for Generiske Legemidler til allerede pa nu-
verende tidspunke at tilslutte sig erkleringen, siledes at foreningens med-
lemsvirksomheder i perioden frem til der indferes et nyt tilskudsprissy-
stem som hovedregel ikke markedsforer lzgemidler i Danmark dyrere end
i de ovrige EU/E@S-lande med den konsekvens, at patienterne ikke kan
fd beregnet tilskud af legemidlets fulde pris. Udvalget har i den forbin-
delse haftet sig ved, at Industriforeningen for Generiske Laegemidler i et
brev fra april 2004 til indenrigs- og sundhedsministeren, Folketingets
Sundhedsudvalg og Amtsrddsforeningen har oplyst, at foreningen gerne er
indstillet pa at drefte en prisgaranti med regeringen og Folketingets Sund-

hedsudvalg.

6.4 Tilskud til ll=gemidler indkebt i andre EU[E@S-lande

6.4.1 Indledende bemaerkninger

Det fremgér af udvalgets kommissorium, at udvalget skal vurdere fordele
og ulemper ved at yde sygesikringstilskud til legemidler, som er indkebrt i
andre EU-/E@S-lande. Herudover skal udvalget beskrive en eller flere
modeller for den praktiske hindtering af ydelse af tilskud til leegemidler
indkebt i andre EU-/E@S-lande. Endelig skal udvalget inddrage erfarin-
ger fra de andre EU-/E@S-lande. I dette afsnit er der dels taget udgangs-
punkt i de hidtidige gjorte overvejelser om, hvorvidt der skal ydes tilskud
til legemidler indkebt i andre lande, og dels i de erfaringer som er gjort i

de ovrige EU/E@S-lande.
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6.4.2 Hidtidige overvejelser om tilskud til lsegemidlerindkebt i
andre EU[/E@S-lande

I august 1998 nedsatte Sundhedsministeriet en embedsmandsgruppe med
den opgave at vurdere konsekvenserne af to prajudicielle afggrelser -
Decker/Kohll-sagerne - der blev truffet af EF-domstolen i april samme ar.
Séfremt der var behov herfor, skulle arbejdsgruppen udarbejde konkret
forslag til @ndringer i lovgivningen. Sagerne, der vedrerte EU-borgeres ret
til at opnd godtgerelse af udgifter til varer og tjenesteydelser pa sundheds-
omridet, som er indkebt i et andet EU-land, var forelagt Domstolen af
luxembourgske retsinstanser.

Domstolen tog i sagerne alene konkret stilling til de forelagte sporgsmal
vedrerende godtgerelse af udgifter til henholdsvis briller og specialtandle-
gebehandling.

Preemisserne indeholdt imidlertid en raekke generelle betragtninger, som
efter Sundhedsministeriets opfattelse gjorde det relevant at vurdere, hvor-
vidt de forhold, der 14 til grund for Domstolens stillingtagen, ogsa gjorde
sig geldende for andre af sundhedsvasenets ydelser, herunder medicintil-

skud.

6.4.2.1 Sammendrag af embedsmandsgruppens overvejelser og forslag
Danske borgere kan & dekket udgifter til sygehjelp i udlandet efter syge-

sikringsloven og en EF-forordning.

Personer med bopzl i Danmark er efter sygesikringsloven dakket af den
offentlige rejsesygesikring, jf. afsnit 6.4.2.4. Denne ordning dekker under
visse betingelser udgifter til nedvendig vederlagsfri legehjelp og sygehus-
ophold, vederlagsfri medicin samt hjemtransport. Det er en forudset-
ning, at behandlingsbehovet opstir under ferie og i forbindelse med stu-
dierejser i de europaiske lande.

Den offentlige rejsesygesikring suppleres af reglerne i EF-forordning
1408/71 om social sikring af vandrende arbejdstagere m.fl., jf. afsnit
6.4.2.3. Personer, der er omfattet af EF-forordningen, har blandt andet ret
til akut eller uopsattelig behandling for sygdom, der indtrader i et andet
EU-land, pa samme vilkir som dette lands borgere.

Med EF-domstolens afggrelser i Decker/Kohll-sagerne blev det fastslaet,
at der herved med direkte hjemmel i traktaten var en yderligere adgang til
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- pa samme vilkdr som i Danmark - at modtage sygehjelp i et andet EU-

land.

Domstolens afggrelse understregede dog, at fallesskabsretten ikke be-
grensede medlemsstaternes kompetence til selv at udforme deres sociale
sikringsordninger. Det blev samtidig fastslaet, at traktatens bestemmelser
om varernes frie bevaegelighed som udgangspunkt ogsd finder anvendelse
for den sociale sikring.

Bestemmelser, der tilskynder sikrede til at erhverve ydelser i hjemlandet
frem for i andre medlemsstater, er en hindring for den frie udveksling af
varer og tjenesteydelser. Domstolen udelukkede imidlertid ikke, at en si-
dan begrensning af det grundlaeggende princip om fri bevagelighed kan
begrundes med tvingende almene hensyn.

EF-domstolen konkluderede blandt andet, at fallesskabsretten ikke be-
grenser medlemsstaternes kompetence til selv at udforme deres sociale
sikringsordninger; at traktatens bestemmelser om varernes og tjeneste-
ydelsernes frie bevagelighed som udgangspunkt ogsd finder anvendelse
inden for den sociale sikring; at bestemmelser, der tilskynder de socialt
sikrede til at erhverve ydelserne i hjemlandet frem for i andre medlemssta-
ter, er en hindring for den frie udveksling af varer og tjenesteydelser; at
formal af rent okonomisk art ikke kan begrunde en begrensning af det
grundleggende princip om de frie varebevagelser, mens Domstolen ikke
udelukkede, at tvingende almene hensyn vil kunne berettige en sidan be-
grensning.

Det af Indenrigs- og Sundhedsministeriet nedsatte embedsmandsudvalg
analyserede pa denne baggrund dommene og vurderede samtidig, i hvil-
ket omfang de havde betydning for danske sygesikredes adgang til at tage
til et andet EU-land for at sege sygehjelp.

Med baggrund i en retlig analyse af traktatens artikel 28 og 49 om varer-
nes og tjenesteydelsernes frie bevagelighed var det arbejdsgruppens opfat-
telse, at Domstolens afggrelser i Decker/Kohll-sagerne alene havde betyd-
ning for adgangen til godtgerelse af sygehjelp i udlandet i tilfelde, der op-
fyldte folgende to betingelser:

1. Sundhedsydelsen udferes med fortjeneste for gje, og patienten betaler
samtidig den vasentligste andel.

2. Der ydes en fast godtgerelse efter faste takster.
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Efter arbejdsgruppens opfattelse var det kun en del af ydelserne efter
sundhedslovgivningen, som opfylder disse betingelser.

Udenfor faldt navnlig ydelser efter sygehusloven, samt vederlagsfri ydelser
efter sygesikringsloven og ydelser efter denne lov, hvor egenbetalingen
ikke udgjorde den vasentlige andel. Omvendt var tilskud til almen lege-
hjelp og speciallegehjelp til gruppe 2-sikrede eksempelvis omfattet. End-
videre fandt gruppen, at tilskud til ernzringspraparater og briller var om-
fattet. Som udgangspunkt fandt gruppen desuden, at legemidler var om-
fattet af adgangen til godtgoerelse, jf. dog nedenfor.

Da sygesikringsloven som udgangspunke ikke gav hjemmel til at yde til-
skud til disse varer og tjenesteydelser leveret i et andet EU-land, var der
tale om en restriktion, der var uforenelig med traktaten, medmindre re-
striktionen kunne retferdiggeres af tvingende almene hensyn eller af hen-
syn opregnet i traktaten.

Embedsmandgruppen overvejede specifikt dommens konsekvenser for lz-
gemiddelomridet. Det var Sundhedsministeriets opfattelse, at der kunne
anfores en rekke sundhedspolitiske forhold, der kunne begrunde en sidan
udskydelse, herunder navnlig hensynet til at kunne fastholde det lave dan-
ske legemiddelforbrug samt hensynet til fortsat at sikre en let adgang til
keb af legemidler.

Sundhedsministeriet fandt endvidere, at en stillingtagen til sporgsmalet
om tilskud til legemidler indkebt i et andet EU-land, burde udskydes,
blandt andet under hensyn til at det overvejende flertal af de gvrige EU-
lande ikke pa davarende tidspunkt ydede et sddant tilskud.

Man fandt pa denne baggrund, at det med henblik pé at bringe sygesik-
ringsloven i overensstemmelse med EU-lovgivningen var ngdvendigt at
gennemfore en lovendring, der indebar en ophavelse af den davarende
adgang til at opna tilskud ved indkeb af legemidler i et andet nordisk
land, jf. nedenfor.

6.4.2.2 Andring af sygesikringsloven (adgang til tilskud til ydelser kobt i
et andet EU-/EQS-land)

Folketinget vedtog den 26. maj 2000 lov nr. 467 af 31. maj 2000 om @n-
dring af lov om offentlig sygesikring (adgang til tilskud til ydelser kebt i et
andet EU-/E@S-land). Formélet med lovforslaget var at bringe sygesik-
ringsloven i overensstemmelse med EU-retten, siledes som denne var tol-
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ket af EF-domstolen i to prajuridiske afgprelser fra den 28. april 1998
(Decker/Kohll-sagerne). Lovendringen var pé linie med det forslag, som

en embedsmandsgruppe under Sundhedsministeriet var fremkommet
med, jf. afsnit 6.4.2.1.

Lovforslaget indebar dels en ophavelse af den davarende adgang til at
opna tilskud ved indkeb af legemidler i et andet nordisk land, da det efter
EF-traktatens artikel 12 ikke var muligt at give varer indkebt i et andet
nordisk EU-land en favorabel stilling, hvis denne favorable stilling ikke
samtidig indremmedes varer indkebt i et andet EU-land. Herudover fik
sundhedsministeren hjemmel til at fastsztte regler om tilskud til varer el-
ler tjenesteydelser efter loven, der indkebes eller leveres i et andet EU/

EAS-land.

For s vidt angér konsekvenserne for legemiddelomréidet var det, som det
fremgar af lovbemarkningerne Sundhedsministeriets opfattelse, at sporgs-
maélet om tilskud til leegemidler, kobt i et andet EU-land burde udskydes
blandt andet under hensyn til, at de gvrige EU-lande ikke pd daverende
tidspunkt ydede et sddant tilskud. Sundhedsministeriet fandt desuden, at
der kunne fremfores en rekke sundhedspolitiske forhold, der kunne be-
grunde en sidan udskydelse, navnlig hensynet til at kunne fastholde det
lave danske forbrug af legemidler, samt hensynet til fortsat at sikre en let

adgang til keb af legemidler.

Det fremgik endvidere, at det var en forudsetning for at kunne fastholde
et hensigtsmassigt ordinationsmenster, at myndighederne neje kunne
folge forbrugsudviklingen, herunder 2ndringer i ordinationspraksis. I Le-
gemiddelstyrelsens legemiddelstatistikregister registreres ethvert kob af et
legemiddel gennem et dansk apotek. Lagemiddelstyrelsen har séledes
mulighed for ganske ngje at folge forbrugsudviklingen, hvorved styrelsen
kan informere legerne, i det omfang styrelsen konstaterer, at forbruget af
det enkelte legemiddel udvikler sig i en uhensigtsmessig retning. Det
fremgik af lovbemarkningerne, at en forudsetning for at kunne varetage
denne opgave er, at Legemiddelstyrelsen til stadighed har et detaljeret
kendskab til forbruget af legemidler i Danmark, og at dette kendskab kun
fastholdes, hvis den medicin, der forbruges, erhverves gennem et apotek
her i landet. Det fremgik desuden, at en indberetningsordning, som der
fandtes i forhold til apotekerne, ikke ville kunne hdndteres af leegerne, idet
en rekke legeordinerede recepter i praksis aldrig indlgses pa apotekerne,
ligesom det pd grund af substitutionsreglen ikke vides, hvilke konkrete lz-
gemidler der udleveres péd apotekerne.
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Endelig fremgik det, at sifremt der dbnes for tilskud til leegemidler kobrt i
udlandet, ma det forventes, at en ikke uvasentlig del af den medicin, der
forbruges her i landet, vil blive kebt i udlandet og dermed ikke vil blive
indberettet til sundhedsmyndighederne. Dette vil indebzre en svakkelse
af sundhedsmyndighedernes mulighed for at folge forbrugsudviklingen
generelt og dermed ogsa for at vere opmarksomme pd, om forbruget af
enkelte legemidler udvikler sig i en uhensigtsmeassig retning. Endvidere
vil det forringe sundhedsmyndighedernes kontrol med og reaktionsmulig-
heder over for leger med et dbenbart uhensigtsmeassigt ordinationsmen-
ster.

6.4.2.3 EF-forordning 1408/71 om social sikring af vandrende arbejds-
tagere og den offentlige rejsesygesikring

Med henblik pa at understotte EF-traktatens bestemmelser om arbejds-
kraftens frie bevaegelighed er der i EF-forordning 1408/71 fastsat en
rekke regler om koordinering af medlemsstaternes sociale sikringsordnin-
ger for arbejdstagere, selvstendige erhvervsdrivende m.fl., der rejser mel-
lem staterne. Forordningen gelder i E@S-landene og for statsborgere i
disse lande samt deres familiemedlemmer.

Ifolge forordningen er en arbejdstager/selvstendig erhvervsdrivende so-
cialt sikret, herunder ogsa sygesikret, i én medlemsstat, nemlig den stat
hvori den pagzldende er beskaftiget/udever selvstendig beskaftigelse
(sikringslandet). Det betyder, at den pageldende optjener ret til ydelser ef-
ter ¢t lands sociale sikringslovgivning, for eksempel ret til sygedagpenge,
pensioner m.v., der sendes til den sikrede, uanset i hvilken medlemsstat

den pagzldende er bosat pa udbetalingstidspunketet.

P4 sygehjelpsomridet indebarer dette, at udgifter til legebehandling m.v.
betales af én medlemsstat, nemlig arbejdstagerens sikringsland.

I forordningen er fastsat en lang rekke regler, der koordinerer sygehjelps-
rettighederne for grensearbejdere, personer, der midlertidigt opholder sig
i en medlemsstat i erhvervsmessig foranledning (for eksempel internatio-
nale transportarbejdere), pd grund af uddannelse, for at soge arbejde, pa
ferie m.m. I forordningen er det siledes fastsat, at en greensemedarbejder,
der arbejder i et land, men er bosat i et andet land, har ret til sygehjelp i
bopalslandet pd samme vilkdr som sikrede i dette land. Nér graensearbej-
deren opholder sig i sikringslandet, har han tillige ret til sygehjelp dér pa

samme vilkir som bosatte i dette land.

130



Kapitel 6. Tilskudssystemet

Eksempelvis er en person, der bor i Tyskland og arbejder i Danmark, om-
fattet af dansk social sikring. Den pdgeldende har ret til og kan valge at
soge sygehjelp i Danmark eller i Tyskland.

Endvidere er det fastsat, at visse personer, der bor og er socialt sikrede i ét
land, men som midlertidigt opholder sig i et andet land som folge af ar-
bejde (midlertidig udsendelse, internationale transportarbejdere), for at
studere m.v., har ret til sygehjelp under det midlertidige ophold, i det
omfang der opstir behov herfor.

Séfremt formalet med et midlertidigt ophold er ferie, familiebesog og lig-
nende har de sikrede ret til akut sygehjelp under det midlertidige ophold.
Dog har pensionister ret til behovsbestemte sygehjelpsydelser. Sygehjalp
ydes i alle tilfzelde pa samme vilkdr som for offentligt sygeforsikrede i det
land, hvor en behandling soges.

6.4.2.4 Den offentlige rejsesygesikring

Enhver person med bopzl i Danmark er efter sygesikringsloven dakket af
den offentlige rejsesygesikring. Rejsesygesikringen yder under visse betin-
gelser fuld dekning af udgifter til leegehjelp, sygehusbehandling, legeor-
dineret medicin, hjemtransport m.v. i forbindelse med sygdom, ulykkes-
tilfelde eller dedsfald, der indtreffer under den forste maneds ferie eller
studierejse i udlandet. Sikringen omfatter ogsd kroniske/eksisterende li-
delser under visse betingelser.

Rejsesygesikringens geografiske omrdde er Europa, Gronland, Fergerne,
de asiatiske og afrikanske lande ved Middelhavet, De kanariske ger, Ma-
deira og Azorerne.

6.4.2.5 Lov om erstatning ved legemiddelskader

Efter loven ydes erstatning til patienter, der pafores fysisk skade som folge
af egenskaber ved legemidler, der er anvendt ved undersogelse, behand-
ling eller lignende (legemiddelskade). Efter lovens § 2 ydes der kun erstat-
ning, hvis legemidlet er erhvervsmassigt udleveret i Danmark til forbrug
eller kliniske afprevninger af legemidler. Udleveringen skal vere sket gen-
nem apotek, sygehus, lege, tandlege eller salgssted godkendt til salg af
ikke apoteksforbeholdte hindkebslegemidler. Erstatning ydes, hvis ska-
den med overvejende sandsynlighed er forrsaget ved brug af leegemidler,

i£§7.
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Patienter, der indkeber legemidler i andre EU-/E@S-lande, er ikke om-
fattet af lov om erstatning for leegemiddelskader, da legemidlerne ikke er
udleveret i overensstemmelse med ovennavnte. Disse patienter vil i stedet
vere henvist til privat erstatningssegsmal over for det udenlandske apotek
eller producenten. Det er siledes op til den pigeldende patient at lofte
bevisbyrden for produktansvar.

6.4.3 Situationen i de gvrige EU|E@S-lande

Det fremgdr af udvalgets kommissorium, at udvalget skal vurdere fordele
og ulemper ved at yde sygesikringstilskud til legemidler, som er indkebt i
andre EU-/EQS-lande. Udvalget skal herunder beskrive en eller flere mo-
deller for den praktiske hdndtering af ydelse af tilskud til legemidler ind-
kebt i andre EU-/E@S-lande. Udvalget skal inddrage erfaringer fra de an-
dre EU-/E@S-lande.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har p& denne baggrund gennem Uden-
rigsministeriet indhentet svar fra de gvrige EU/E@S-landes myndigheder
pa nedenstdende 5 sporgsmail om landenes praksis vedrerende tildeling af
tilskud til leegemidler indkebt i andre EU/E@S-lande. Hvis sporgsmal 1
blev besvaret positivt skulle sporgsmal 2 - 4 besvares, mens spergsmal 5
skulle besvares, hvis spgrgsmaélet 1 var besvaret negativt.

Nedenfor gennemgis de respektive landesvar for hvert af de stillede
sporgsmal. I det omfang landesvaret ikke er gengivet, skyldes det som ho-
vedregel, at sporgsmailet ikke er besvaret. Det bemarkes, at kvaliteten af
de indkomne svar varierer, ligesom svarerne berer prag af, at landene i
forskellig grad baserer sig pa private sygesikringer.

Sporgsmdl 1: Yder landet tilskud til legemidler indkobt i de ovrige EU/EDS-
lande?

England, Finland, Irland, Portugal, Schweiz og Sverige har alle oplyst, at
man - ligesom det er tilfzldet i Danmark - ikke yder tilskud til legemid-
ler, der er indkebt i andre EU/E@S-lande. Disse lande har desuden op-
lyst, at man ikke har planer om at 2ndre dette forhold.

Italien og Norge har oplyst, at de yder tilskud til keb af leegemidler i de
ovrige EU/E@S-lande i henhold til EF-forordning nr. 1408/71. Alle EU/
E@S-lande yder imidlertid tilskud til legemidler, der er indkebt i de ov-
rige EU/E@S-lande i medfer af denne forordning, jf. afsnit 6.4.2.3. Man
md pa denne baggrund sidestille Italien og Norge med Danmark, Eng-
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land, Finland, Irland, Portugal, Schweiz og Sverige, som ikke yder tilskud
til legemidler indkebt i andre EU/E@S-lande.

Island har oplyst, at man yder tilskud til legemidler, som landets borgere
har indkebt under ophold (pd ferie) i EU/E@S-landene, mens man ikke
yder tilskud til legemidler, der er kobt via Internettet. Som det fremgar af
afsnit 6.4.2.4 er enhver person med bopal i Danmark efter sygesikringslo-
ven dzkket af den offentlige rejsesygesikring. Rejsesygesikringen yder un-
der visse betingelser fuld dekning af udgifter til blandt andet leegeordine-
ret medicin, som indtreffer under den forste mineds ferie eller i forbin-
delse med studierejse i udlandet. Sikringen omfatter ogsa kroniske/eksiste-
rende lidelser under visse betingelser. Det fremgdr ikke af Islands besva-
relse, hvorvidt der er tale om en tilsvarende national ordning, eller om
man generelt yder tilskud til legemidler kebt pd ferie i de ovrige EU/
E@S-lande.

Luxembourg har tilkendegivet, at landet ikke yder tilskud til legemidler
kebt via Internettet eller pr. postordre. Luxembourg har endvidere oplyst,
at kun ordineret medicin kebt i udlandet refunderes, herunder navnlig
ndr behandlingen ikke er mulig i Luxembourg og efter godkendelse af
sundhedsmyndighederne.

Spanien har oplyst, at der alene ydes tilskud til legemidler, som er anvist
gennem det offentlige sygesikringssystem, og at indkeb via Internettet el-
ler som folge af privatkonsultationer ikke nyder tilskud.

Belgien og Holland har oplyst, at man yder tilskud til legemidler, som er
indkebt i de gvrige EU/E@S-lande. Holland har samtidig henledt op-
mearksomheden p4, at det alene er personer med en arlig indkomst pa un-
der 237.000 kr., som modtager medicintilskud, mens alle gvrige personer
er henvist til at tegne en privat forsikring.

Tyskland har oplyst, at der er trdt en ny lov i kraft pr. 1. januar 2004.
Lovandringen betyder, at tyske sygesikrede pad omrider, som er omfattet
af traktaten om Det Europziske Fallesskab og aftalen om det Europziske
Okonomiske Samarbejdsomréde - i stedet for refusion af omkostnin-
gerne af service- og tjenesteydelser er berettigede til ogsa at gore brug af
serviceudbydere i disse lande - medmindre behandlingen i det andet land
skal godtgeres med et fast beleb, eller der ikke foreligger en aftale om fra-
fald af erstatning. Der mé kun ggres brug af serviceudbydere, hvis er-
hvervsadgangen- og erhvervsudevelsesbetingelser er omfattet af EU-ret-
ningslinier, eller som inden for rammerne af opholdslandets sygesikrings-
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system har tilladelse til behandling af den sikrede. Godtggrelsen kan hgjst
udgere det belgb, som sygesikringen skulle have dekket i tilfzlde af en
ydelse i Tyskland. Der skal tages hojde for tilstrekkelige fradrag af admi-

nistrationsomkostninger i refusionsbelob m.v.

Dstrig har oplyst, at der gelder to sat regler i landet. Det forste regelset
omfatter personer, som har sygesikringsdekning. I disse tilfelde vil tilskud
til legemidler indkebrt i de ovrige EU/E@S-lande blive beregnet af den lo-
kale pris. Det andet regelset omfatter personer uden sygesikring. I si-
danne tilfzlde betaler den pigzldende person i forste omgang selv den
fulde pris for legemidlet i det land, hvor legemidlet indkebes. Efterfol-
gende kan vedkommende person fa refunderet op til 80 pct. af tilskuddet
af legemidlets pris i Dstrig minus et administrationsgebyr pa 4,25 euro.

De franske myndigheder har oplyst, at der i Frankrig ydes tilskud til leege-
midler kebt i udlandet af personer, som er dekket af den franske sygesik-
ring. Den franske besvarelse er imidlertid noget uklar, idet man efterfol-
gende oplyser, at man har planer om at forenkle den franske lovgivning
med henblik pé at fjerne den hidtil geldende territoriale indskreenkning af
den franske tilskudsordning.

Endelig har Liechtenstein oplyst, at man yder tilskud til legemidler kebt i
andre EU/E@S-lande, hvis legemidlet er tilskudsberettiget i Liechten-
stein. Den forsikrede skal selv soge tilskuddet udbetalt hos forsikringssel-
skabet.

Sporgsmdl 2: Hvordan administreres tilskudssystemet for legemidler indkobr i
andre EU/EOS-lande?

De belgiske myndigheder har oplyst, at der alene ydes tilskud til et forud-
set kob af legemidler i et andet EU/E@S-land - for eksempel keb via In-
ternettet. Safremt legemidlet foretages under en kort ferie i udlandet an-
ses dette ikke for at vare et forudset keb.

Frankrig har oplyst, at personer, som har kebt legemidler i andre EU/
E@S-lande, umiddelbart efter tilbagevenden til Frankrig, kan aflevere do-
kumentation for kebet af legemidler (bon, kvittering) til sygesikringen.
Varenavnet ber fremgi af dokumentationsmaterialet for produktet/pro-
dukterne. I sygesikringskontoret vil man herefter forsege at identificere,
hvilket fransk produkt der er sammenligneligt med det kobte, hvorefter
det underspges om preparatet optrader pa listen over tilskudsberettigede
produkter. De franske myndigheder har pdpeget, at der kan vare tale om
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en vanskelig proces, eftersom der ikke er EU-harmonisering pd omradet -
dvs. findes en europzisk oversigt over sammenlignelige produkter.

I Holland udbetales medicintilskud fra den sygekasse, hvor man er regi-
streret. De hollandske myndigheder har oplyst, at det i praksis ofte er van-
skeligt for sygekasserne at administrere tilskudsordningen, idet medicin
indkebt i udlandet sjeldent er helt identisk med den medicin, som indgir
i den tilskudsberettigede sygeforsikringspakke. En nermere analyse af et
udenlandsk produkts sammensatning vil derfor ofte vere pakravet for at
kunne tage stilling til, om produktet er tilskudsberettiget.

[ Tyskland refunderes tilskuddet af sygekassen efter ansogning.

Sporgsmil 3: Dakker det nationale sundhedssystem tilskud til legemidler kobt
i andre EU/E@S-lande med same tilskudsprocent som for legemidler indkobt
i hjemlander?

I Belgien og Frankrig beregnes tilskuddet pa grundlag af de nationale pri-
ser for de identiske eller lignende leegemidler. I Belgien forlanges doku-
mentation i form af en recept.

Det samme gor sig geldende i Holland, hvorfra det er oplyst, at den an-
vendte tilskudssats, svarer til den, som borgerne ydes ved keb af det tilsva-
rende leegemiddel i Holland.

Island har i modstning til Holland oplyst, at tilskuddet ydes efter de reg-
ler, der var geldende i indkebslandet, og altsd ikke efter den procentsats,
som gelder pd Island.

Tilsvarende ydes tilskud for personer, som er omfattet af det spanske syge-
sikringssystem, i overensstemmelse med reglerne i indkebslandet.

I Tyskland ydes tilskuddet efter den geldende procentsats i indkebslan-
det, dog kan tilskuddet ikke vare hojere end de geldende satser i Tysk-
land. Der fratrekkes endvidere et fradrag til sygekassens administrations-
omkostninger. I de tilfzlde, hvor der ydes tilskud til leegemidler kebt i ud-
landet, kan tilskuddet ikke overstige det tilskud, der ville vere blevet ydet
efter de takster, som er geldende i indkebslandet. Belgbet betales af pa-
tienten og refunderes efterfolgende.

Endelig har Ostrig meddelt, at patienter modtager tilskud efter de gel-
dende regler i indkebslandet.
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Sporgsmil 4: Hvor mange personer fik udbetalt tilskud til legemidler indkobr
i andre EU/E@S-lande i 2001 og 2002, og hvor store udgifter var der forbun-
det for pageldende land hermed?

Frankrig har oplyst, at der hgjst er tale om 20 til 30 personer, der benytter
sig af ordningen, hvorefter man kan modtage tilskud til legemidler kebt i
andre EU/E@S-lande. Det drejer sig nesten udelukkende om tilfelde ved

grenserne.

Sporgsmil 5: Planlegger det pigaldende land at indfore tilskud til legemidler
indkobt i andre EU/EQDS-lande? Sifremt dette er tilfalde, hvordan har man

sd tenkt sig at administrere et sddant system?

Som nevnt under sporgsmal 1 har England, Finland, Irland, Portugal,
Schweiz og Sverige oplyst, at man ikke har planer om at indfore tilskud til
legemidler indkebt i andre EU/E@S-lande.

Det mi pa baggrund af de indhentede oplysninger konkluderes, at der er
stor forskel pd, hvorvidt der ydes tilskud til legemidler indkebt i andre
EU/E@S-lande. Den mest fremtredende tendens i oplysningerne er dog
lande, der ligesom Danmark ikke yder tilskud til legemidler indkebt i an-
dre EU/E@S-lande. De pageldende lande har endvidere oplyst, at der
ikke har planer om at &ndre ved dette forhold.

6.4.4 Krav til dokumentation

I dette afsnit er skitseret en basismodel, som vil kunne anvendes, hvis det
besluttes at yde tilskud til legemidler kebt i andre EU/E@S-lande. Der er
i afsnittet lagt serligt vagt pd, hvilke dokumentationskrav, som ber stilles,
hvis der gives adgang til offentligt sygesikringstilskud til legemidler, som
er kobt i de gvrige EU/E@S-lande.

For det forste bor det kunne forlanges, at patienten kan dokumentere, at
legemiddelkebet er foretaget pd baggrund af en gyldig recept fra enten en
dansk eller udenlandsk lege. Dette krav kan opfyldes, hvis patienten kan
forevise en kopi af recepten. Desuden skal legemidlet/indholdsstoffet
vere tilskudsberettiget i Danmark. Hvis en udenlandsk lege har skrevet
recepten, bor der specifikt tages stilling til, om man ber stille krav til,
hvordan diagnosen er stillet - for eksempel om man vil acceptere konsulta-
tioner via Internettet, jf. afsnit 6.4.5.
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Hyvis et legemiddelkeob er foretaget i udlandet (enten fysisk eller via Inter-
nettet), skal kvittering for kebet samt kopi af recepten sendes til en offent-
lig myndighed, der herefter indberetter kobet til CTR, hvorefter den en-
kelte borger kan fi tilskud. Af recepten skal det desuden fremg3, hvilket
leegemiddel/aktivt indholdsstof samt styrke og pakningsstorrelse, der er
ordineret. Af kvitteringen skal det fremga, hvilket leegemiddel (navn, le-
gemiddelform, styrke, pakningssterrelse), der er kebt, og patientens iden-
titet skal vere anfert. Det ber vere borgerens ansvar at sikre, at bade re-
cepten og kvitteringen for kebet bliver fremsendt til den relevante offent-
lige myndighed, og at alle nedvendige oplysninger fremgér i et sprog, der
anvender det latinske alfabet.

Det har betydning for patienten, om det er forholdene pd ekspeditions-
tidspunktet/kebstidspunktet eller refusionstidspunktet, som legges til
grund for tilskudsberegningen, idet prisen pa leegemidlet og patientens til-
skudsstatus kan vere forskellig pa det to tidspunkter. Det er umiddelbart
mest rimeligt og administrativt mindst besverligt, sifremt det er forhol-
dene pé kebstidspunktet, som lagges til grund for tilskudsberegningen.
Tilskuddet kan ydes til legemidlets faktiske pris, dog fratrukket forsendel-
sesomkostningerne, hvis de indgir i prisen. Safremt legemidlets tilskuds-
pris pa kebstidspunktet er lavere i Danmark end i det pigeldende EU/
E@S-land, hvor legemidlet er kebt, ber legemidlets danske tilskudspris
lzegges til grund - og dermed indberettes til CTR - for tilskudsberegnin-
gen. Safremt legemidlets pris er opgjort i anden valuta end danske kroner,
bor prisen af administrative drsager omregnes til danske kroner i forhold
til valutakursen pé refusionstidspunktet. Udbetalingen af tilskud kan for
cksempel ske til den enkelte borger ved brug af eksempelvis Nemkonto.®

Det vil umiddelbart vare enklest for den enkelte patient, sifremt afreg-
ningen af tilskud kan ske pd apoteket. Omvendt kan de administrative
problemer i forbindelse med ordningen - herunder iser verifikation af
regningen - og det forventede mindre antal tilfzlde tale for, at det er en re-
levant offentlig myndighed, som varetager tilskudsordningen. Skulle ord-
ningen fi et storre omfang, for eksempel i forbindelse med et stigende In-
ternetsalg vil administrationen dog kunne blive ressourcebelastende for
den pagzldende offentlige myndighed. Mange kvitteringer og recepter mé
sdledes formodes ikke umiddelbart at leve op til dokumentationskravene.

6.Indforelsen af Nemkonti og NemBetalinger indgir som en del af Lov om offentlige
betalinger m.v., som har til formal at gere offentlige betalingsforvaltning nemmere for
blandt andet myndigheder. Loven indeberer blandt andet, at personer over 18 &r og
virksomheder fremover skal anvise en konto i et pengeinstitut — en sikaldt NemKonto.
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6.4.5 Udvalgets overvejelser

Det er udvalgets opfattelse, at det i en generel forstand vil styrke konkur-
rencen, sifremt der ydes sygesikringstilskud til legemidler kobt i de evrige
EU/E@S-lande, idet patienterne hermed vil fi et reelt alternativ til at
kebe tilskudsberettigede legemidler pa et dansk apotek. Udvalget under-
streger dog i den forbindelse, at konkurrencesituationen forst og fremmest
vil blive styrket som en folge af, at markederne udvides. Der vil derimod
ikke opstd en reel priskonkurrence pd det danske marked, idet de danske
apoteker ikke kan konkurrere pé prisen som folge af, at apotekerne er un-
derlagt det danske fastprissystem, hvorefter leegemiddelpriserne bestem-
mes af virksomhederne (hertil tillegges apoteksavance og moms) og er ens
i hele Danmark.

Heroverfor stdr imidlertid, at det efter udvalgets opfattelse vil vere for-
bundet med betydelige misbrugsmuligheder at palegge sygesikringen at
yde tilskud til leegemidler indkebt i de gvrige EU/E@S-lande. Det vil der-
for efter udvalgets opfattelse vare nedvendigt at udarbejde restriktive do-
kumentationskrav, siledes at det sikres, at de offentlige midler anvendes
korrekt. Udvalget har i den forbindelse blandt andet peget p4, at patien-
terne skal kunne dokumentere, at legemiddelkgbet er foretaget pd bag-
grund af en gyldig recept udstedt af en dansk eller udenlandsk lege. Det
skal blandt andet fremgd af recepten, hvilket leegemiddel/aktivt indholds-
stof som er ordineret. Herudover skal det fremga af kvitteringen, hvilket
legemiddel, der er kebt, ligesom patientens identitet skal vare anfort

herpa.

Udvalget finder i gvrigt, at sifremt det besluttes at yde tilskud til legemid-
ler indkebt i de ovrige lande, bor ordningen alene omfatte leegemidler,
som er tilskudsberettiget i Danmark.

Udvalget har noteret sig, at hovedparten af de evrige EU/E@S-lande lige-
som Danmark ikke yder tilskud til leegemidler, der er indkebt i de ovrige
lande. Udvalget ser dette som et tegn pd, at der blandt EU-landene er
uklarhed over EU-retten pa omradet. I hvert fald mé det konstateres, at

Danmark ikke er under noget pres for at yde tilskud til legemidler ind-
kebt i udlandet.

Udvalget har fiet oplyst, at myndighederne har igangsat et arbejde med at
vurdere Kommissionens udkast til nyt tjenesteydelsesdirektiv, herunder
sporgsmiélet om direktivets rekkevidde, blandt andet i forhold til hele
sundhedsomridet. I den forbindelse vil der ligeledes blive inddraget over-
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vejelser omkring reglerne péd legemiddelomridet, herunder ogsa ydelse af

tilskud til legemidler indkebt i udlandet.

P4 denne baggrund konstaterer udvalget, at der er forhold, der kan be-
grunde en udskydelse af en eventuel beslutning om, hvorvidt der skal ydes
tilskud til legemidler indkebt i de evrige EU/E@S-lande. Udvalget skal
derfor anbefale, at sporgsmalet om, hvorvidt der skal ydes tilskud til lege-
midler kebt i udlandet, udskydes, indtil overvejelserne om Kommissio-
nens udkast til et nyt tjenesteydelsesdirektiv er afklaret.

Serligt om EU-Apoteket

Udvalget er i forbindelse med ovenstiende overvejelser blevet forelagt et
aktuelt eksempel pd international handel med legemidler. I Sverige har
virksomheden EU-Apoteket (www.euapoteket.com) etableret sig pd at
forhandle eller formidle receptpligtige legemidler direkte til forbrugerne
pa grundlag af recepter udstedt af leger, som er tilknyttet EU-Apoteket.
Receptudstedelsen sker pa baggrund af en internetkonsultation mellem
lzegen og den enkelte forbruger.

Internetsalg af laegemldler inden for EU er underlagt reglerne i det si-
kaldte e-handelsdirektiv’. Det er dog kun de aktiviteter, som foregar on-
line, der er omfattet af direktivet. Lovligheden af et salg via internettet
skal ifelge direktivet vurderes ud fra lovgivningen i det land, hvor udbyde-
ren er etableret (afsenderlandsprincippet). Heri ligger ogsd, at det er etab-
leringslandet, som forer kontrol med, at reglerne overholdes. Afsender-
landsprincippet gelder ogsd ved vurderingen af, om en lege lovligt vil
kunne udstede en recept pa et legemiddel p& grundlag af en internetkon-
sultation. Det er med andre ord myndighederne i det land, hvor legen er
etableret, som er kompetent til at afgere, om legen lovligt kan udstede en
recept under de nevnte forhold. Det fremgar ikke af EU-Apotekets hjem-
meside, i hvilke(n) medlemsstat(er) de pigeldende leger er etableret.

Hvis der foregir en egentlig forhandling fra EU-Apoteket, er det som ud-
gangspunkt myndigheden i det land, hvor EU-Apoteket er etableret, der
er kompetent til at afgere, om forhandlingen er lovlig. Ifelge EU-Apote-
kets hjemmeside har virksomheden en postboksadresse i Goteborg. Lage-

middelstyrelsen legger derfor umiddelbart til grund, at EU-Apoteket er

7.Jf. Europa-Parlamentets og Ridets direktiv nr. 2001/31/EF af 8. juni 2000 om visse
retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elekcronisk handel, i det
indre marked.
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etableret i Sverige. Der foreligger ingen oplysninger, der giver Legemid-
delstyrelsen grund til at antage, at EU-Apoteket er etableret i Danmark.
EU-Apoteket er sledes i kraft af e-handelsdirektivets afsenderlandsprin-
cip undtaget fra overholdelse af danske regler for salg af leegemidler. Sty-
relsen er pd denne baggrund ikke gdet ind i sagen, men har i stedet rettet
henvendelse til den svenske legemiddelstyrelse. Likemedelsverket i Sve-
rige har i den anledning oplyst, at sagen p.t. verserer hos svensk politi.

Udvalget finder, at legemiddelordination pa grundlag af en internetkon-
sultation rejser nogle alvorlige spergsmal i forhold til patientsikkerheden.
Udvalget skal derfor opfordre indenrigs- og sundhedsministeren til at rejse
sagen overfor Kommissionen. Herudover skal udvalget opfordre de ovri-
ge reprasenterede parter i udvalget til at tage sporgsmilet op i de relevante
internationale fora.

I den forbindelse skal udvalget pege pa, at der for nylig er etableret et
uformelt EU-samarbejde mellem medlemsstaternes Enforcement Units.
Det er planen, at de myndigheder i medlemslandene, som er involveret i
kontrollen og hindhavelsen af reglerne om forhandling af legemidler, ved
regelmessigt tilbagevendende meoder skal udveksle synspunkter og drefte
muligheder for at bringe ulovlig forhandling - herunder internetforhand-

ling - af legemidler til opher.

6.5 Forholdet mellem offentlig betaling og privat egen-
betaling

Det har i udvalget veret rejst som en problemstilling, at det ikke har vist
sig muligt - som det var formdlet ved indforelsen af det behovsathengige
tilskudssystem - at fastholde forholdet mellem egenbetaling og offentlig
betaling®. Det offentlige har sdledes gennem de sidste &r baret en stigende
andel af udgifterne. Sygesikringens udgifter til medicintilskud er steget
betydeligt de seneste par ar. Udgifterne steg siledes med ca. 12 pct. i
2001, 14 pct. i 2002 og 4 pct. i 2003. Sygesikringsudgifterne udgjorde i
2003 knap 6,1 mia. kr. I kapitel 3 er der redegjort for den fundne udgifts-
udvikling.

Det fremgdr siledes af lovbemarkningerne til § 7 b i lovforslag nr. L 128
af 2. december 1998 om @ndring af lov om offentlig sygesikring og lov
om social service (endring af medicintilskudsregler), at:

8.For en nzrmere beskrivelse af det behovsathengige medicintilskudssystem henvises til
afsnit 4.2.
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"Det foreslds, at Sundhedsministeren fastsetter regler for regulering af gran-
serne for de intervaller, der afgrenser tilskuddets forskellige storrelser. Reglerne
vil blive fastsat siledes, ar granserne reguleres en gang drligt med virkning fra
den 1. januar i takt med udviklingen i forholdet mellem den samlede omsat-
ning af generelt tilskudsberettigede legemidler og forbruget af generelt tilskuds-
berettigede legemidler mdlt i definerede dogndoser (DDD). Med en sidan re-
gulering fastholdes forholdet mellem egenbetaling og tilskud. Samme regule-
ring foreslds anvendt for egenbetalingsloftet efter § 7 ¢, stk. 1."”

Det fremgér siledes af lovbemarkningerne, at det er intentionen med lov
nr. 1045 af 23. december 1998, at forholdet mellem patienternes egenbe-
taling og sygesikringens medicintilskud skal fastholdes.

Udgiftsgrenserne er @ndret fire gange pr. 1. januar siden indferelsen af
det behovsathengige medicintilskudssystem den 1. marts 2000. Regule-
ringen er gennemfort i overensstemmelse med den procedure, der er be-
skrevet i lovbemerkningerne.

Forbrugsudviklingen og -sammensatningen heraf har imidlertid medfert,
at den anvendte reguleringsmodel ikke har formdet at fastholde det for-
hold mellem det offentlige medicintilskud (sygesikringens andel) og pa-
tienternes egenbetaling, som var gzldende ved systemets indforsel. Syge-
sikringens medfinansiering har siledes varet stigende i perioden - fra 63,6
pet. 1 2000, til henholdsvis 66,9 pct. i 2001 og 67,9 pct. i sdvel 2002 og
2003.

Udvalget finder, at den ovenfor beskrevne udvikling, hvor sygesikringen
har fiet ogede udgifter, mens patienterne finansierer en relativt mindre del
af de samlede medicinudgifter, har betydet en utilsigtet 2endring i byrde-
fordelingen af finansieringen af leegemiddeludgifterne mellem sygesikrin-
gen og patienterne.

Udvalget har derfor overvejet, hvorvidt det kunne vere hensigtsmeassigt
lovgivningsmassigt at fastfryse forholdet mellem patienternes egenbeta-
ling og sygesikringens finansieringsandel af udgifterne til tilskudsberetti-
get medicin.

Udvalget har imidlertid anbefalet en rekke andre forslag, hvis hensigt er
at bidrage til at begraense veksten i udgifterne til medicintilskud. Disse
forslags konsekvenser for forholdet mellem sygesikringens og patienternes
finansieringsandel kan ikke umiddelbart forudsiges. Udvalget finder pa
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denne baggrund ikke, at det vil vare hensigtsmassigt at fastfryse forholdet
mellem patienternes og sygesikringens udgifter til medicintilskud.

Omvendt finder udvalget, at det vil kunne vere hensigtsmassigt - ogsd
med henblik pd at skabe ro om tilskudssystemet - i forbindelse med en
kommende ndring af sygesikringsloven at indfore et loft over sygesikrin-
gens samlede andel af udgifterne til medicintilskud, séledes at det sikres,
at den hidtdige udvikling mod en stigende offentlig finansieringsandel
opherer. Udvalget har imidlertid ikke onsket at pege pd en fast procentsats
for det pagzldende udgiftsloft, idet dette beror pa rent fordelingspolitiske
overvejelser.
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Kapitel 7

Apotekernes udlevering, konkurrenceforhold
m.v.

7.1 Indledning

Et velfungerende medicintilskudssystem beror i hej grad pa, at de retlige
rammer og incitamentsstrukturer, som er bestemmende for den faktiske
distribution, forhandling og udlevering, understotter de mal, som tilsigtes
opnéet gennem indretningen af medicintilskudssystemet.

I dette kapitel beskrives forskellige problemstillinger - og der stilles i for-
leengelse heraf en rekke forslag - der knytter sig til leverancesporgsmal,
apotekernes udlevering og substitutionsmuligheder samt konkurrencefor-
hold p3 legemiddelmarkederne i gvrigt.

7.2 Apotekernes udlevering af ls=agemidler og
leveranceforhold

7.2.1 Substitution og leveranceforhold i dag

7.2.1.1 De geldende regler om substitution

For at patienten og den offentlige sygesikring ikke skal blive pafert uned-
vendige merudgifter, skal apoteket i medfer af reglerne i recept-
bekendtggrelsen ved ekspedition af et legemiddel undersgge, om der fin-
des et billigere legemiddel, som er synonymt med det ordinerede, og i gi-
vet fald udlevere det billigste legemiddel. Apoteket skal altsd undersoge,
om det ordinerede leegemiddel indgdr i en substitutionsgruppe, og i be-
kreftende fald udlevere det billigste legemiddel i gruppen frem for det or-
dinerede legemiddel. Dette kaldes substitution.

Substitutionsgrupperne omfatter kun legemidler, som Lagemiddel-
styrelsen positivt har vurderet har samme indholdsstof og ens virkning.
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For tilskudsberettigede legemidler svarer substitutionsgrupperne til de til-
skudsgrupper, som legges til grund for tilskudsberegningen.

Der findes dog undtagelsestilflde, hvor apoteket ikke skal udlevere det
billigste synonyme leegemiddel.

Receptudstederen har sdledes mulighed for i serlige tilfzlde, nér vedkom-
mende pd baggrund af serlige konkrete individuelle forhold skenner det
nedvendigt, at fravalge apotekets mulighed for substitution. Dette sker
ved at anfore Ej S pa recepten. For at fravalgspategnelsen skal have gyldig-
hed, er det dog en betingelse, at receptudstederen samtidigt entydigt angi-
ver, hvilket legemiddel, der ikke m3 substitueres vak fra. Dette medforer,
at sifremt ordinationen omfatter flere legemidler med samme navn, skal
der for eksempel anfores varenummer eller forhandler pa recepten. Hvis
recepten derimod ikke anferer et entydigt preparatvalg, kan apoteket
velge at se bort fra fravalgspategnelsen.

Herudover ma apoteket ikke pé eget initiativ substituere til det billigste
synonyme legemiddel, hvis prisforskellen mellem det ordinerede lege-
middel og det billigste leegemiddel i substitutionsgruppen er inden for en
nermere fastsat bagatelgrense. Apoteket ma siledes i dag ikke foretage
substitution, hvis prisforskellen mellem det billigste leegemiddel i gruppen
og det ordinerede legemiddel er mindre end:

1. 5 kr., sdfremt det billigste legemiddel i gruppen koster 100 kr. eller
derunder,

2. 5 pct., séfremt det billigste legemiddel i gruppen koster over 100 kr.,
men under 400 kr., eller

3. 20 kr., sifremt det billigste leegemiddel i gruppen koster 400 kr. eller

derover.

Ved beregning af prisforskellen skal apoteket anvende forbrugerprisen
inkl. recepturgebyr og eventuelt ferdigfremstillingsgebyr.

Der er naturligvis intet til hinder for, at apoteket for praparater inden for
bagatelgrensen gor patienten opmarksom pd muligheden for at f3 et billi-

gere preparat. Men apoteket md ikke af egen drift foretage valget heraf.

I den elektroniske version af Leegemiddelstyrelsens Specialitetstakst er det

ved "A” (billigste praparat), "B” (ikke billigst men inden for baga-
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telgreensen — dvs. apoteket mé ikke af egen drift substituere til det billigste
legemiddel) eller C” (dyrere preparat uden for bagatelgrensen — dvs.
apoteket skal som udgangspunke substituere til det billigste leegemiddel)
angivet, hvorledes apoteket skal agere med hensyn til substitution.

Patienten kan altid selv forlange at f3 udleveret enten det ordinerede lege-
middel eller et hvilket som helst andet leegemiddel, som indgdr i substitu-
tionsgruppen. Det gelder dog ikke, hvis receptudstederen udtrykkeligt

har anfert pa recepten, at der ikke mé ske substitution.

Efter de geeldende regler skal patienten selv betale forskellen mellem laege-
midlets salgspris og legemidlets tilskudspris, hvis leegen har fravalgt sub-
stitution, eller patienten selv har bedt om at fi et legemiddel udleveret,
som er dyrere end legemidlet tilskudspris. Patienten vil dog f beregnet
tilskud af legemidlets fulde pris, hvis patienten er tildelt forhgjet tilskud
af Legemiddelstyrelsen, jf. afsnit 6.2.4.3.

7.2.1.2 Leveranceforhold i dag

Det er en central problemstilling i et tilskudssystem, der indeholder regler
om beregning af serlige tilskudspriser og eventuel substitution, at patien-
terne rent faktisk har mulighed for at fi udleveret det billigste legemiddel
i en gruppe, med andre ord at der ikke er leveranceproblemer for det pa-

geldende legemiddel.

Ifolge bekendtgerelse nr. 539 af 13. juni 2001 om sletning af leegemidler
af Specialitetstaksten m.m. pa grund af leveringsvanskeligheder har virk-
somheder og grossister pligt til straks at underrette Legemiddelstyrelsen,
hvis eftersporgselen efter et leegemiddel, som er optaget i Specialitetstak-
sten, ikke kan impdekommes fuldt ud. Hvis Legemiddelstyrelsen modta-
ger underretningen fra den, der har bragt legemidlet pa markedet, kan le-
gemidlet efter reglerne umiddelbart slettes af Specialitetstaksten. Modta-
ger Legemiddelstyrelsen underretningen fra en grossist, retter styrelsen
henvendelse til den, der har bragt legemidlet pd markedet. Sifremt denne
virksomhed ikke senest 4 hverdage efter dokumenterer, at apotekernes ef-
tersporgsel efter legemidlet fuldt ud kan imgdekommes, kan legemidlet
slettes af Specialitetstaksten. Styrelsen sletter herefter legemidlet af
Specialitetstaksten ved nzste ordinzre udgave.

Nar eftersporgslen efter et tilskudsberettiget leegemiddel, som danner

grundlag for beregning af tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan
imgdekommes fuldt ud, skal Laegemiddelstyrelsen efter reglerne i be-
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kendtggrelsen straks beregne en ny tilskudspris pd grundlag af de ovrige
legemidler i tilskudsgruppen. Styrelsen skal samtidig underrette apote-
kerne om den @ndrede tilskudspris.

I praksis er Legemiddelstyrelsen i langt de fleste tilfzelde athengig af de
indberetninger, som styrelsen modtager fra legemiddelgrossisterne to
gange om ugen.

Et leveranceproblem af et legemiddel er i Legemiddelstyrelsens sagsbe-
handling defineret ved, at Nomeco og mindst en af de to smé grossister
ikke har leegemidlet p3 lager”. Herudover skal leveringsproblemet ligele-
des fremga ved to pa hinanden efterfolgende indberetninger. Denne prak-
sis er indfert med henblik pa at undgé unedig korrespondance ved helt
kortvarige leveringssvigt.

Herudover retter Legemiddelstyrelsen tre uger for en ny takst treeder i
kraft henvendelse til de virksomheder, som har problemer med at levere
deres produkter. Safremt virksomhederne ikke kan dokumentere, at leve-
ringsproblemerne vil blive lgst inden den givne taksts ikrafttreeden, slettes
legemidlet af Specialitetstaksten.

For sd vidt angdr forsyningsproblemer for legemiddelpakninger, som dan-
ner grundlag for beregningen af tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, skal
Legemiddelstyrelsen - som beskrevet ovenfor - straks beregne en ny til-
skudspris uden forst at rette henvendelse til virksomheden. Det er styrel-
sens praksis pd omridet, at den kommende takst inden offentliggarelse
korrigeres for leveringssvigt ud fra de oplysninger, som styrelsen har mod-
taget fra grossisterne onsdagen for, at den nye takst treder i kraft. En gel-
dende takst erstattes overfor apotekerne med en rettet takst pd baggrund
af de oplysninger, der er indberettet fra grossisterne mandagen efter, at
taksten er tradt i kraft. Omstdende tabel 7.1 viser aktiviteten pa omradet.

9.  Legemiddelgrossisten Nomeco A/S dekker hele landet. KV Tjellesen servicerer
primert gstdanske apoteker, mens A/S Max Jenne omvendt betjener vestdanske
apoteker.
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Tabel 7.1: Sletning af legemidler fra Specialitetstaksten som folge af
leveringssvigt

Antal heringsbreve til Indberettede Sletninger
virksomheder efter leveringssvigt fra af
anmeldelse fra grossister  virksomhederne selv ~ taksten
2002 638 124 322
2003 583 125 323

Tabel 7.2 illustrerer for perioden fra den 12. november 2003 til den 7. ja-
nuar 2004, hvor mange af de billigste pakninger i en tilskudsgruppe, som
har leveringssvigt allerede to dage efter, at en ny takstperiode er tradt i
kraft. I 2003 slettede Leegemiddelstyrelsen i gennemsnit i hver takstperi-
ode 14 pakninger fra taksten pd grund af leveringssvigt.

Tabel 7.2: Antal pakninger i leveringssvigt i perioden fra den 12. novem-
ber 2003 til den 7. januar 2004

Dato Antal pakninger i Heraf billigste pakning i
leveringssvigt tilskudsprisgruppe
12/11-2003 39 11
26/11-2003 43 12
10/12-2003 52 11
24/12-2003 41 10
7/1-2004 40 7

Da styrelsen i dag dels kun modtager oplysninger fra grossisterne to gange
om ugen og dels korrigerer en gang ugentlig, kan der gi et stykke tid fra et
forsyningsproblem opstdr, til det giver sig udslag i, at

7.2.2 Udvalgets overvejelser vedrorende apotekernes
udlevering af l=gemidler og leveranceforhold

Som det fremgir ovenfor, opleves der allerede i det bestdende til-
skudsprissystem med tilhorende substitutionsregler problemer med at
sikre leverancer af en rekke af de legemidler, der beregnes tilskudspris ud
fra og substitueres til pd apotekerne. Disse problemer vil kunne forsterkes
i et tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen alene beregnes ud fra det billig-
ste legemiddel i en tilskudsgruppe. I et helt "rent” system, hvor ét lege-
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middel danner grundlag for fastsettelsen af tilskudsprisen, og samtidig er
det legemiddel, der i en (synonym) tilskudsgruppe skal substitueres til, vil
hele markedet principielt skulle kunne dakkes af dette ene leegemiddel —
med mulige leveranceproblemer til folge. Sddanne leveranceproblemer vil
kunne give anledning til, at patienterne enten md vente pd det pagel-
dende legemiddel eller pddrages en hgjere egenbetaling ved valg af alter-
nativ, og at patienterne eventuelt udsazttes for hyppige legemiddelskift
med eventuelle complianceproblemer som resultat.

Det er derfor vigtigt, at man ved den praktiske tilretteleeggelse af et nyt til-
skudsprissystem seger disse problemer imgdegiet. Udvalget har pd denne
baggrund overvejet forslag, der kan smidiggere apotekernes udlevering af
legemidler og imodegi leveranceproblemer.

7.2.2.1 Bagatelgrenser

Som beskrevet i afsnit 7.2.1.1 md apoteket ikke pa eget initiativ sub-
stituere til det billigste synonyme leegemiddel, hvis prisforskellen mellem
det ordinerede legemiddel og det billigste legemiddel i substitutionsgrup-
pen er inden for den fastsatte bagatelgranse.

Som omtalt ovenfor vil der i et "rent” system ikke vere en bagatelgranse.
Det vil saledes altid vare det billigste legemiddel, der danner grundlag for
fastsettelsen af tilskudsprisen, og det er dette legemiddel, som apotekerne
skal udlevere. Bliver legemidlet genstand for leveranceproblemer tages det
ud af taksten, et nyt legemiddel udpeges som det billigste og danner
grundlag for en ny tilskudspris.

I et sddant “rent” system uden bagatelgraenser vil patienterne og sygesik-
ringen opnd en ekonomisk gevinst, idet patienten i flere situationer vil £
udleveret et billigere legemiddel end i dag. Det mé tillige forventes, at
priskonkurrencen skerpes mellem legemiddelvirksomhederne pd de en-

kelte delmarkeder.

Det vil dog efter udvalgets opfattelse ikke vere realistisk at fjerne bagatel-
grenserne i forbindelse med et nyt tilskudsprissystem. Det skyldes, at en
sddan fjernelse ma forudses at ville medfere hyppige — smd — prisendrin-
ger fra virksomheder, der ensker at vere det billigste legemiddel pd mar-
kedet — eller netop ensker at ophere med at vare det af leverancemessige
grunde; samt hyppige situationer med leveranceproblemer og mulige pre-
paratskift med eventuelle complianceproblemer til folge. Det skal dog be-
merkes, at udvalget i afsnit 7.2.2.6 har anbefalet, at der indferes en baga-
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telgreense for, hvor sma prisendringer virksomhederne kan anmelde til
Legemiddelstyrelsen.

Udvalget anbefaler derfor, at bagatelgrenserne bevares. Udvalget finder
dog, at det nuvarende forbud for apotekerne mod at substituere til det
billigste legemiddel, sifremt et andet leegemiddel inden for bagatelgren-
sen ordineres, ber opheves.

Udvalget har endvidere overvejet at udvide bagatelgrenserne med et
"belte”, inden for hvilket apotekerne frit kan udlevere legemidler. Udval-
get har dog fundet det mest rigtigt at fastholde fokus pa, at apotekerne
skal udlevere det billigste leegemiddel i en tilskudsgruppe. Udvalget finder
derfor, at man alene ber overveje at indfore fornavnte balte, hvis der med
tiden viser sig at vere generelle problemer med at levere det billigste lege-

middel i en tilskudsgruppe.

Séfremt der er opstdet leveringssvigt for det billigste leegemiddel i en til-
skudsgruppe ber apotekerne fremover — ligesom det er tilfeldet i dag — in-
formere patienten herom, siledes at patienten har mulighed for bede apo-
teket om at fi udleveret det nast billigste legemiddel.

7.2.2.2 Generisk ordination

Det fremgir af regeringens handlingsplan for regelforenkling og admi-
nistrative lettelser, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til hensigt at
give legerne mulighed for generisk ordination af leegemidler. Forslaget
forudsetter droftelse med berorte parter, herunder laeger, apoteker og le-
gemiddelindustri m.fl., og der sigtes mod gennemforelse senest medio

2005.

Generisk ordination indeberer, at den ordinerende leege i stedet for lege-
midlets navn kan nejes med at angive leegemiddelstoffets navn pé recep-
ten. Det er herefter op til apoteket at finde det billigste preeparat inden for
den pédgzldende substitutionsgruppe.

I den geldende § 7, stk. 1, i bekendtgerelse om recepter er kravene til,
hvorledes lzegen skal angive ordinationen formuleret som folger: "En re-
cept pd et legemiddel, hvortil der er udstedr markedsforingstilladelse, skal in-
deholde legemidlets navn, legemiddelform, styrke (hvis legemidlet findes i
[lere styrker) og mangde. Styrke og mangde skal anfores entydigt og pa en si-
dan madde, at endringer ikke kan foretages. Receptudstederen kan ved at un-
derstrege mangden tilkendegive, at denne ikke ma fraviges, jf. § 30.”
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Legemidlets navn er sdledes efter geldende regler det barende element.
Séfremt man i stedet gor det muligt at anfere leegemiddelstof (i kombina-
tion med legemiddelform, styrke og mengde) pa recepten, vil der umid-
delbart vere dbnet op for, at apoteket kan udlevere det billigste preparat,
som svarer til angivelserne pa recepten.

Generisk ordination kan i denne forstand siges at understotte et til-
skudsprissystem baseret pa det billigste legemiddel.

Dette indeberer samtidig, at eksisterende bagatelgrenser i receptbe-
kendtggrelsen mister deres betydning i de tilfzlde, hvor legen har foreta-
get generisk ordination — medmindre man velger at omfortolke bagatel-
grenserne til et "balte”, inden for hvilket der kan udleveres leegemidler
med det angivne aktive stof.

Generisk ordination vil gere det lettere for de leger, der ensker at anvende
de generiske navne ved ordination, og vil samtidig lette apotekernes eks-
pedition af leegemidler i disse tilfzlde. Generisk ordination har gennem
mange ar veret anvendt pd de danske sygehuse. P4 sygehusene overlader
sygehuslegerne det sdledes i visse tilfelde til sygehusapotekerne at finde
det billigste synonyme leegemiddel til patienterne.

Séfremt leegen alene skal koncentrere sin indsats mod at finde og ordinere
det egnede legemiddelstof, vil legen desuden have mindre fokus rettet
mod legemiddelnavne og producent. Det bliver séledes legemiddelstof-
fet, som er i centrum for legemiddelordinationen. Det ma derfor ogsé an-
tages, at den potentielle effeke af legemiddelreklamer vil reduceres i for-
hold til et system, hvor leegen ordinerer konkrete leegemidler.

Ved indferelsen af generisk ordination skal der dog tages hojde for, at der
findes legemidler med samme indholdsstof og i samme formulering, som
i dag er anbragt i forskellige substitutionsgrupper, fordi patienter ikke
umiddelbart kan skifte fra den ene gruppes produketer til den anden grup-
pes produkter uden problemer. Der er serligt tale om depotformuleringer
- som for eksempel depottabletter med indhold af metoprolol!?. Lagen
vil i forbindelse med ordination af disse leegemidler have behov for at
kunne angive, at det ordinerede lzgemiddel skal komme fra én bestemt
gruppe, men at der kan substitueres inden for den pdgzldende gruppe.

10. Disse er i dag anbragt i to forskellige substitutionsgrupper. Selozok og Durazok er
placeret i én gruppe, mens legemidler Metoprolol "Gea” og Metoprolol "1A
Farma” er anbragt i en anden gruppe.
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Det er udvalgets opfattelse, at generisk ordination vil kunne finde sted i
primarsektoren, ligesom det i dag er tilfzldet i sekundrsektoren. Udval-
get har i den forbindelse lagt serligt vagt pa, at generisk ordination vil un-
derstotte et synonymt (generisk) tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen er
fastsat p& baggrund af prisen pé det billigste leegemiddel.

Udvalget finder det mest hensigtsmassigt, at generisk ordination indferes
som en frivillig ordning for leegerne i en overgangsperiode, idet legerne
vurderes at have behov for en periode, hvor de kan vanne sig til ordnin-
gen. Ordningen ber dog efter udvalgets opfattelse evalueres efter en peri-
ode med henblik pa at fi belyst, hvorledes ordningen anvendes i praksis,
og om ordningen efter udlgbet af en overgangsperiode eventuelt ber gores
obligatorisk.

Udvalget har desuden droftet, hvorvidt leegen ved generisk ordination skal
fravalge substitution, eller om legen kan ngjes med at skrive et produkt-
navn, hvis patienten af sundhedsfaglige grunde ikke kan tale at fi det bil-
ligste legemiddel udleveret. Udvalget finder i den forbindelse, at det er
mest hensigtsmessigt, at legen ved fravalg af substitution fortsat skal an-
give Ej S samt handelsnavnet pi recepten. Arsagen hertil er, at det m4 an-
tages, at legerne har brug for en vis periode til at veenne sig til generisk or-
dination. Safremt legerne ikke skal anfore Ej S pé recepten ved indferel-
sen af generisk ordination, risikerer man, at apotekerne vil modtage for-
holdsvis mange recepter, hvor substitution er fravalgt, uden at der reelt set
er tale om et aktivt fravalg fra legens side.

7.2.2.3 Pakningsstorrelser

I henhold til reglerne i receptbekendtggrelsen skal apoteket udlevere det
billigste legemiddel blandt leegemidler, som har samme virksomme stof i
samme mengde og bruges pd samme méde, medmindre legen har fra-
valgt substitution ved at skrive Ej S pa recepten, jf. afsnit 7.2.1.1 Apoteket
kan sdledes udlevere andre pakningsstorrelser, hvis samlede pakningsstor-
relser afviger med op til 10 pct. af den ordinerede maengde. Hvis legemid-
let tilhorer udleveringsgruppe B (legemidler i denne udleveringsgruppe
m3 apoteket udlevere én gang efter samme recept, medmindre receptud-
stederen har angivet pa recepten, hvor mange gange og med hvilket tids-
mellemrum yderligere udlevering ma finde sted), eller hvis legemidlet
ikke er receptpligtigt, kan apoteket udlevere en pakningsstorrelse, som af-
viger med op til 25 pct. af den ordinerede mangde.
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Det forekommer, at legerne ordinerer legemidler, hvor patienten og det
offentlige kunne have opndet en besparelse, hvis legen havde ordineret
mindre pakningsstorrelser end den ordinerede.

Der findes saledes enkelte legemidler, hvor tabletprisen - i modstning til
hvad man almindeligvis ville forvente - er storre i store pakninger end i
smd pakninger. Et eksempel er legemidlet Zocor (56 stk., 20 mg), som
ikke indgir 1 nogen substitutionsgruppe, da alle ovrige lege-
middelpakninger med Zocor tabletter, 20 mg, eller andre simvastatin-
tabletter, 20 mg, afviger vesentligt i storrelsesmassig henseende. Det in-
debarer, at apoteket ikke er forpligtet til at substituere til en anden og bil-
ligere pakning, hvis legen ordinerer den pigeldende pakning med 56 tab-
letter. Der er imidlertid ikke noget til hinder for, at apoteket tilbyder pa-
tienterne eksempelvis 2 pakker frem for 1 pakke, nar dette er billigere for
patienten.

I det konkrete tilfelde har Legemiddelstyrelsen i november 2003 pé bag-
grund af opgorelser fra Legemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister
opgjort, at omsztningen af ovennavnte legemiddelpakning udgjorde
knap 2,9 mio. kr. i perioden fra januar 2003 til og med september 2003.
Sygesikringsudgifterne udgjorde i denne periode pd 9 maneder 2,1 mio.
kr., mens patienternes egenbetaling udgjorde 0,6 mio. kr. Den resterende
del af omsaztningen var kommunale tilskud.

Legemiddelstyrelsen har desuden beregnet, at sifremt apoteket i stedet
for at udlevere pakningen med 56 tabletter, 20 mg, havde udleveret to
pakninger med enten 28 stk. tabletter, 20 mg, eller 30 stk. tabletter, 20
mg, og altid havde valgt den billigste af disse pakninger, ville sygesikrin-
gen have sparet mindst 1,6 mio. kr., og patienterne ville tilsvarende have
sparet 0,5 mio. kr. i perioden fra januar 2003 til og med september 2003.

I det anforte eksempel, er der tale om mindre pakningsstorrelser, som i
dag ikke indgér i Legemiddelstyrelsens substitutionsgrupper. Det fremgar
derfor heller ikke af apotekernes edb-systemer, som tager udgangspunket i
Legemiddelstyrelsens Specialitetstakst, om patienten vil have fordel af at
kebe flere mindre pakninger frem for en stor pakning,.

Eksemplet illustrerer, at de geldende regler, hvor substitutionsgrupper/til-
skudsgrupper  fastsettes pd baggrund af sammenlignelige pak-
ningsstorrelser, kan medfere udlevering af en pakningssterrelse, hvor pa-
tienterne og den offentlige sygesikring betaler mere pr. tablet, end det re-
elt set er nedvendigt.
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Dette er efter udvalgets opfattelse en utilsigtet — og uheldig — virkning af
det geldende regelset. Udvalget har pd denne baggrund overvejet model-
ler, som kan lgse den beskrevne problemstilling. Der har imidlertid vist
sig, at det vil vare forbundet med andre problemer at opheve de faste
substitutionsgranser, siledes at apotekerne fir mulighed for at substituere
inden for alle pakningsstorrelser af et givent legemiddel. Dette skyldes
forst og fremmest, at parallelimportorerne af leegemidler vil blive afskaret
fra at ompakke en lang rekke legemidler, som i dag ompakkes fra sma il
storre pakninger, og som i alle led fra importer til patient er de billigste at
handtere. Arsagen er, at det ifolge geldende ret kun er tilladt at ompakke
legemidler, ndr dette er nedvendigt for at opnd en effektiv markedsad-
gang. Hojesteret har siledes i en dom af 11. marts 1999 lagt til grund, at
nedvendighedskriteriet er opfyldt, fordi leegernes ordinationspraksis og
substitutionsreglerne gor det nedvendigt for parallehmport@rer at om-
pakke parallelimporterede legemidler til store pakningsstorrelser!!,

Séfremt de faste substitutionsgrenser ophaves vil nedvendigheds-
betingelsen ikke lengere vere opfyldt i relation til ompakningen, og om-
pakning til en andre pakningssterrelser vil som udgangspunkt vere en va-
remerkekrankelse, hvorefter parallelimportererne alene vil kunne selge
leegemidler i den parallelimporterede pakningssterrelse.

Parallelimportorforeningen har skennet, at en ophavelse af de faste sub-
stitutionsgranser vil kunne betyde, at parallelimportorerne vil skulle mar-
kedsfere mindst dobbelt s& mange pakninger som i dag. Handteringen af
s4 mange pakninger vil reducere det skonomiske incitament — og dermed
mindske konkurrencen pd legemiddelmarkedet — til parallelimport af de
lzegemidler, som parallelimporteres i dag.

Herudover vil grossisterne og apotekerne opleve ogede handterings-
problemer, ligesom en ophavelse af de faste substitutionsgrupper vil
kunne give anledning til eventuelle complianceproblemer for patienterne,

11. EF-domstolen har i den sikaldte Bristol-Myers sag (C-427/93 m.fl. Brystol-Myers
Squibb m.fl. premis 53) defineret nedvendighedsbetingelsen i relation til ompak-
ning til en anden pakningssterrelse: > den pakningsstorrelse, varemarkeindehave-
ren har benyttet i den medlemsstat, hvor importoren har indkebt produkeet, ikke
kan markedsferes i importmedlemsstaten, iszr som folge af bestemmelser, som kun
tillader pakninger af en bestemt storrelse, en national praksis for brug af bestemte
pakningsstarrelser, sygeforsikringsregler, hvorefter godtgerelse af udgifter til lege-
midler athenger af pakningssterrelsen eller en fast ordinationspraksis baseret
eksempelvis pa anbefalinger vedrorende pakningsstorrelser fra faglige sammenslut-
ninger eller sygesikringsinstitutioner.”
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idet de kan f3 udleveret parallelimporterede pakninger med forskelligt de-
sign, uensartede pakningsstorrelser m.v.

Udvalget kan pa baggrund af disse problemer ikke anbefale en ophavelse
af de faste substitutionsgrupper. Udvalget opfordrer i stedet apotekerne til
at vere serligt opmarksomme pd de meget f2 situationer, som mdtte op-
std, hvor det vil vere billigere for patienten og sygesikringen, at der udle-
veres en eller flere mindre pakninger end en stor pakning, og samtidig in-
formere patienten herom. Udvalget foreslar endvidere, at Leegemiddelsty-
relsen understotter apotekerne heri ved at underrette apotekerne, safremt
der opstar konkrete eksempler pd legemidler, hvor det vil vare gkono-
misk rationelt at udlevere mindre pakningsstorrelser.

Udvalget har samtidig taget til efterretning, at Parallelimporterforeningen
af Legemidler og Industriforeningen for Generiske Legemidler under ud-
valgsarbejdet har tilbudt for sine medlemmers vedkommende at stille en
garanti for, at det ikke giver en lavere tabletpris at kebe flere mindre pak-
ninger. Endvidere vil begge foreningers medlemmer tilstrabe, at prisen pr.
tablet i store pakninger bliver billigere end prisen per tablet i smé paknin-
ger. Foreningerne har foresldet, at aftalen efter en vurdering i forhold til
konkurrencelovens § 6 treder i kraft samtidig med indferelsen af et nyt
tilskudsprissystem.

7.2.2.4 Neutral apoteksavance

Apotekernes avance ved salg af apoteksforbeholdte legemidler fastszttes
af indenrigs- og sundhedsministeren efter en i apotekerloven beskreven
heringsprocedure.

Med de nugzldende regler for avanceberegning har den enkelte apoteker
et isoleret skonomisk incitament til at udlevere et dyrt frem for et billigt
leegemiddel, idet avancen er stigende — i absolutte tal — ved stigende ind-
kebspris. Denne incitamentsstruktur er uheldig i forhold til reglerne om
substitution af leegemidler pa apotekerne. Substitutionsreglerne foreskri-
ver, at apotekerne med enkelte undtagelser skal udlevere det billigste lege-
middel i en gruppe af synonympreparater, jf. afsnit 7.2.1.1.

I rapporten fra Sundhedsministeriets udvalg om forenkling af medicin-
tilskudssystemet og anvendelse af europwiske legemiddelpriser i til-
skudssammenhzang (april 2001) blev det anbefalet at: "Aporekets avancebe-
regningsregler andres, siledes at det nuvarende okonomiske disincitament til

substitution fra dyre til billige legemidler bortfalder. Udvalget har beskrevet
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forskellige modeller for avanceberegning, som er incitamentsneutrale for apote-
kerne. Det foreslis, at Sundhedsministeriet udarbejder et konkret forslag til
andrede avanceberegningsregler ud fra overvejelserne bag de beskrevne model-
ler, og at dette forslag sendes til horing hos takstkonsulenterne, der reprasen-
terer et bredt udsnit af omrdidets interessenter.”

I forlengelse af rapporten fra forenklingsudvalget er det i bruttoavan-
ceaftalen for 2002-2003 mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og
Danmarks Apotekerforening aftalt at: "Parterne vil i aftaleperioden afsoge
muligheden for regelendringer med henblik pi at smidiggore apotekernes ad-
ministration af substitutionsreglerne, herunder vurdere hensigtsmassigheden af
en omlagning af apotekernes avanceberegning med henblik pa at fastsette faste
avancer inden for de enkelte substitutionsgrupper.”

Der er siledes generel enighed om, at den nuvarende gkonomiske incita-
mentsstruktur pd omradet bor neutraliseres siledes, at apotekerne ikke har
gkonomisk incitament til at udlevere dyre frem for billige substituerbare
legemidler og dermed stotte op om substitutionsreglerne.

Legemiddelstyrelsen har pd denne baggrund skitseret et forslag til en ny
avancemodel med en neutral avance inden for de enkelte substitu-
tionsgrupper. Arbejdet med denne model har imidlertid vist, at det er tek-
nisk meget vanskeligt at indfere en fast avance i substitutionsgrupperne.
Ligeledes har det vist sig, at en sidan model vil komplicere apoteksavan-
cen, idet det vil medfere, at apotekerne i en rekke tilfelde vil fi en negativ
avance ved salg af legemidler. Det drejer sig om tilfzlde, hvor den faste
avance kommer til at svare til en mindre procentdel af omsztningen, end

apotekerne skal bidrage med til udligningsordning og sektorafgifter (8, 5
pet.).

Udvalget har ovenfor anbefalet en raekke tiltag, som vil understotte en
korrekt udlevering af legemidler pd apotekerne. Hvis udvalgets anbe-
falinger gennemfores, synes der ikke at vere det samme behov for at ind-
fore neutral apoteksavance i substitutionsgrupperne.

Udvalget finder derfor i stedet, at det kan overvejes, at omlaegge apo-
teksavancen, siledes at apotekerne opndr samme nettoavance for alle lege-
midler. P4 denne mide vil man opnd gennemsigtighed i apoteksavancen,
ligesom der skabes klarhed over apotekernes opgaver og den hermed fol-
gende aflenning.
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Udvalget har i den forbindelse peget pa, at fast avance for alle legemidler
vil vaere en naturlig konsekvens af, at apotekets opgave bestar i hindtering
og distribution af leegemidler, hvortil der er knyttet et ansvar i form af
kontrol af recepten, kontrol af at det udleverede leegemiddel er korreke,
kontrol af eventuel interaktion og endelig rédgivning af patienten. Denne
opgave athenger ikke af leegemidlets pris, og der findes siledes nzppe no-
gen entydig sammenheng mellem legemidlets pris og radgivnings- og
handteringsopgaven, som kan begrunde, at apoteksavancen systematisk —
som det er tilfeldet i dag — skal vere storre for et dyrere leegemiddel end
for et billigt legemiddel. Sagt pd en anden made er der ingen realokono-
misk grund til, at apoteksavancen — som det er tilfeldet i dag — medvirker
til at forstorre prisforskellene pa legemidler.

Legemiddelstyrelsen har pd denne baggrund beskrevet en model til om-
legning af avanceberegningen pé legemidler. Modellen bygger pa oven-
nazvnte forudsetning om, at apotekets opgaver i forbindelse med héndte-
ring og distribution af legemidler er den samme uanset legemidlets pris.

Model med samme nettoavance pa alle legemidler

Legemiddelstyrelsen har taget udgangspunkt i, at apotekerne skal have
samme nettoavance pd alle legemiddelpakninger. Apotekerne betaler i dag
en rekke omsaztningsathengige afgifter, som svarer til ca. 8,5 pct. af om-
setningen. Det er derfor ud fra en gennemsnitsbetragtning forudsat, at
den AIP athengige avance skal svare til denne procent. Den resterende del
af apotekernes avance fordeles ud pa alle legemiddelpakninger som en fast
avance. Dette giver folgende avanceberegning:

8,5 pct. af AIP + 14,75 kr.

Der er i beregningen ikke taget hejde for storrelsen pd udskrivnings-
procenten. Der ber ved indferelsen af denne model tages stilling til, om
det kun er den faste avance (nettoavancen), der skal reguleres i lobet af
dret, eller om der skal ske en regulering af bade den faste og den relative
del af avancen.

Modellen indeberer ifolge Legemiddelstyrelsens beregninger, at legemid-
ler med en AIP under ca. 55 kr. bliver dyrere, mens leegemidler med en

AIP over 55 kr. bliver billigere.

I tabel 7.3 ses en sammenligning af AUP efter den gzldende avance-
beregning og AUP efter modelberegningen.
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Tabel 7.3: Fordeling af pakninger efter @ndring i AUP (takstdato: 3. sep-

tember 2003)

Andring i AUP  Antal pakninger ~ Procent af alle pakninger
-10 til 0 pet. 3.283 67,6

0 tl 10 pct. 766 15,8

10 il 25 pet. 384 7,9

25 til 50 pet. 227 4,7

50 til 75 pet. 87 1,8

75 il 100 pet. 53 1,1

> 100 pct. 57 1,2

[ alt 4.857 100,0

Det fremgar af tabellen, at 84 pct. af de beregnede AUP-priser afviger
med mindre end 10 pet. fra den geldende pris'2. Der er for nogle laege-
midler tale om relativt store prisendringer — siledes bliver de billigste le-
gemidler forholdsvis dyrere end i dag. Omvendt bliver de dyre leegemidler
billigere end i dag. I tabel 7.4 er vist eksempler pd priser efter den gel-
dende beregningsmetode og modellen. Priserne er opgjort sivel uden re-
cepturgebyr (prisen pd hindkebslegemidler) som med recepturgebyr (pri-
sen pa receptpligtige legemidler).

12.  Det bemerkes, at idet der indgdr bdde receptpligtige legemidler og hindkebslege-
midler i opggrelsen, er der ikke medregnet recepturgebyr for de receptpligtige
leegemidler (6,15 kr. ekskl. moms).
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Tabel 7.4: Priseksempler ved modellen sammenlignet med gzldende
avanceberegning.

AIP AUP — gel-  AUP - geldende AUP — AUP —
dende Avance- avanceberegning Model ekskl. Model inkl.
beregning ekskl.  inkl. receptur-  recepturgebyr recepturgebyr

recepturgebyr gebyr
20 36,09 43,78 45,56 53,25
50 84,84 92,53 86,25 93,94
100 157,00 164,69 154,06 161,75
200 298,06 305,75 289,69 297,38
300 439,14 446,83 425,31 433
400 580,21 587,9 560,94 568,63
600 862,36 870,05 832,19 839,88
900 1285,59 1293,28 1239,06 1246,75
1200 1708,81 1716,5 1645,94 1653,63

Legemiddelstyrelsen har beregnet, at modellen vil medfere en besparelse
for sygesikringen. Dette henger sammen med, at de dyre legemidler bli-
ver billigere, og at de tilskudsberettigede legemidler generelt set er dyrere
end ikke-tilskudsberettigede legemidler og hindkebslegemidler. Det vil
overordnet set betyde, at tilskudsberettigede leegemidler bliver billigere og
ikke-tilskudsberettigede leegemidler og hindkebslegemidler bliver dyrere.
Den érlige besparelse for sygesikringen er ca. 75 mio. kr. inkl. moms og
60 mio. kr. ekskl. moms. Der er forbundet en vis usikkerhed med bespa-
relsens storrelse, idet der ikke er taget hensyn til, at medicinbrugernes in-
dividuelle tilskudsprocent vil @ndre sig, hvis priserne og dermed patien-
ternes CTR-saldo @ndrer sig. Der er endvidere i beregningen ikke taget
hejde for, hvordan prisendringerne pavirker tilskudspriserne, eller hvor-
dan prisendringer pévirker forbrugsmenstret.

Udvalget har bemearket sig, at modellen som navnt har den konsekvens,
at de helt billige legemidler bliver relativt meget dyrere. Udvalget har i
den forbindelse peget pa, at der ganske vist er tale om relativt store pris-
stigninger, men at der er tale om prisstigninger pd de meget billige lege-
midler p& markedet - for eksempel kommer en hindkebslegemiddel pak-
ning med en AIP pd 20 kr., som efter de geldende regler koster ca. 36 kr.,
til at koste ca. 46 kr. Tilsvarende kommer et receptpligtigt legemiddel
med en AIP pa 20 kr., som efter de gzldende regler koster knap 44 kr.
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inkl. recepturgebyr til at koste ca. 53 kr. Udvalget finder ikke, at disse
prisstigninger vil atholde patienter fra at keobe nedvendige leegemidler.
Udvalget har i den forbindelse fremhevet, at legemidler med en AIP pd
over 55 kr. (ekskl. recepturgebyr) vil blive billigere sammenlignet med i
dag. Udvalget har endvidere tillagt det vagt, at modellen bygger pa det
faktum, at apotekets opgave i forhold til hindtering og distribution af le-
gemidler m.v. er den samme uanset leegemidlets pris. Udvalget skal dog
samtidig nzvne, at det naturligvis er muligt, at @ndre pa forholdet mel-
lem recepturgebyr og den faste avance med henblik pd eksempelvis at
mindske prisstigningen pa de helt billige hindkebslegemidler.

Udvalget anbefaler pa denne baggrund, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet udarbejder et konkret forslag med udgangspunke i den skitserede
model til @ndrede avanceberegningsregler, og at dette forslag sendes til
horing hos takstkonsulenterne, der presenterer et bredt udsnit af omra-
dets interessenter. Udvalget bemerker i den forbindelse, at indfgrelsen af
en sddan model vil betyde en regelforenkling i forhold til geldende regler
vedrorende beregning af apotekernes avance ved salg af leegemidler.

Modellen vil indebare, at avancen mellem forskellige apoteker omforde-
les. Udvalget finder pd denne baggrund, at en indferelse af modellen ber
ske ved en flerdrig indkeringsfase med henblik pa at opbede virkningerne
af de fordelingsmassige forskydninger, som modellen giver anledning til
mellem apotekerne.

7.2.2.5 Administrationen af leverancesvigt

Som beskrevet i afsnit 7.2.1.2 forekommer der allerede i dag leverance-
svigt for det billigste legemiddel i en tilskudsgruppe. I det nuvarende til-
skudsprissystem, hvor der ydes tilskud op til den europaiske pris, vil det
ved leveringssvigt imidlertid ofte veere muligt at fi udleveret et andet pro-

dukt end det billigste i tilskudsgruppen med fuldt tilskud.

Muligheden for at der opstir en situation, hvor patienten ikke kan fi ud-
leveret det legemiddel, som tilskudsprisen er fastsat pa grundlag af, vil alt
andet lige blive foroget efter indferelsen af et tilskudsprissystem, hvor til-
skudsprisen fastsettes pd baggrund af det billigste synonyme legemiddel.
Et sddant tilskudsprissystem vil derfor som navnt sette yderligere fokus
pa forsyningsproblematikken. Den praktiske tilretteleeggelse af grossister-
nes — sivel som de enkelte leegemiddelvirksomheders — indberetning af le-
veringsvanskeligheder af billigste legemiddel i en tilskudsgruppe til Lage-
middelstyrelsen, styrelsens efterfolgende hindtering i forbindelse med
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sletning af de pageldende legemidler fra taksten samt beregningen af en
ny tilskudspris vil imidlertid efter udvalgets opfattelse kunne mindske
problemet vesentligt.

Da tilskudsgrupperne i et analogt tilskudsprissystem er sterre end grup-
perne i et synonymt tilskudsprissystem, vil eventuelle leveranceproblemer
pavirke et vasentligt storre antal pakninger i det analoge tilskudsprissy-
stem. Problemet vil imidlertid have en anden karakeer, fordi apoteket ikke
vil kunne substituere til et billigere preparat, nir der ikke samtidigt indfe-
res analog substitution, jf. afsnit 6.3.6. Det er imidlertid af hensyn til pa-
tientbetalingen af stor betydning, at Legemiddelstyrelsen gjeblikkeligt be-
regner en ny tilskudspris, hvis der er leveringsvanskeligheder af det billig-
ste analoge legemiddel i tilskudsgruppen.

Udvalget har af hensyn til patienternes egenbetaling lagt stor vagt pd, at
det billigste produkt s vidt muligt altid kan udleveres ved indforelsen af
et tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen er fastsat svarende til det billig-
ste legemiddel i tilskudsgruppen. Udvalget har imidlertid samtidig kon-
stateret, at det ligger i selve systemets indretning, at der kan opsté leveran-
ceproblemer.

Det skyldes, at systemet netop tilsiger, at et enkelt praeparat — det billigste
— fir hele markedet; og dermed en betydelig omsztning i mange substitu-
tionsgrupper. Ikke mindst for parallelimportererne vil dette kunne be-
tyde, at det pagzldende firma ikke vil kunne forsyne markedet i en fuld
takstperiode. Det ligger sd at sige i selve systemets indretning og mé ses
som en konsekvens af gnsket om at fi de skonomiske fordele, der ligger i
hele tiden at fokusere pé det billigste preeparat pd markedet.

Opgaven er derfor ikke helt at undgd leveranceproblemer — de ma ses som
uundgdelige. Opgaven bestir derimod i at reducere tiden fra et leverings-
svigt opstar pa et enkelt apotek og indtil et nyt produke er indarbejdet i
systemet som det billigste.

Udvalget har i den forbindelse peget pa, at der vil kunne opnés en vesent-
lig hurtigere tilpasning af tilskudspriserne, hvis grossisterne — sivel som
den enkelte leegemiddelvirksomhed — dagligt oplyser styrelsen om sdvel
konstaterede leveranceproblemer som forventede kommende leverance-
problemer. Sifremt Lazgemiddelstyrelsen modtager daglige indrapporte-
ringer, vil Lagemiddelstyrelsen straks kunne korrigere Specialitetstakstens
tilskudsprisberegninger, og man vil hermed kunne opnd en normal "rette-
tid” pd 1 dag, forstdet som tidsrummet fra leveringsproblemet opstér, til

160



Kapitel 7. Apotekernes udlevering, konkurrenceforhold m.v.

apoteket fir meddelt en ny tilskudspris for de evrige pakninger i den pé-
geldende tilskudsprisgruppe. For s vidt angdr kommende leverancepro-
blemer vil styrelsen i god tid kunne forberede en @ndring af taksten, sile-
des at apotekerne modtager en ny pris, samtidig med at det pageldende
leegemiddel gir i leveringssvigt.

Udvalget finder pd denne baggrund, at det skal pélegges grossisterne og
de enkelte legemiddelvirksomheder gjeblikkeligt at indberette oplysnin-
ger til Legemiddelstyrelsen om leegemidler, som ma forventes at komme i
leveringsvanskeligheder. Udvalget finder samtidig, at Leegemiddelstyrelsen
bor tilretteleegge sit arbejde sdledes, at apotekerne som hovedregel senest
modtager en ny tilskudspris baseret pa det nye billigste legemiddel senest
dagen efter, at styrelsen har fiet oplysning om leveringssvigt af det hidtil
billigste leegemiddel.

Det er udvalgets opfattelse, at eventuelle apoteker, der efter at have mod-
taget en ny korrigeret tilskudspris, ligger inde med et restlager af legemid-
let, der er i leveringssvigt, fortsat skal have adgang til at udlevere legemid-
let med fuldt tilskud. Der vil sdledes kunne opsta en situation, hvor mere
end et legemiddel slges fra apoteket med fuldt tilskud. Dette ses ikke at
udgpre et problem.

Det er udvalgets forventning, at disse tiltag vil vere tilstrekkelige til at
sikre, at patienterne i langt de fleste tilfelde vil kunne fa udleveret det bil-
ligste leegemiddel, som ligger til grund for fastsettelsen af tilskudsprisen,
uden forsinkelser. Safremt dette métte vise sig ikke at veere tilfeldet, vil
der efter udvalgets opfattelse vere behov for at treeffe yderligere foranstalt-
ninger, som kan forebygge leveranceproblemer.

Udvalget er ikke giet ind i en nzrmere konkretisering af forslag hertil,
men skal pege pd muligheden for pa den ene side at stille krav om en vis
forsyningssikkerhed i forbindelse med optagelse i taksten og pd den anden
side at indfore konkrete sanktions-mekanismer i forbindelse med konsta-
terede leveringssvigt.

En mulighed kunne for eksempel veare, at virksomhederne i forbindelse
med optagelse i taksten tilpligtes at give oplysning om, hvor stor en om-
setning af det pigeldende praparat, virksomheden vil kunne std inde for,
f.eks. udtryke i et antal dage — der kan eventuelt samtidig sattes et mini-
mum herfor. Hvis det métte vise sig, at virksomheden ikke kan leve op til
den oplyste levering, kan virksomheden endvidere tilpligtes at atholde
omkostningerne ved en afledt utidig” omberegning af tilskudsprisen for
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den pégzldende legemiddelgruppe i Legemiddelstyrelsen. Andre mulig-
heder vil vare at soge den enskede incitamentsstruktur indbygget i en an-
dret gebyrstrukeur for optagelse i taksten.

Udvalget anbefaler, at der et ar efter et nyt tilskudssystems gennemforelse
foretages en evaluering af, om den ovenfor foresliede effektivisering af
handteringen af leveranceproblemer har virket tilfredsstillende. Hvis dette
ikke er tilfzldet, anbefales det at etablere yderligere foranstaltninger efter
de af udvalget anviste spor.

7.2.2.6 Prisendringer

Efter legemiddellovens § 22 skal producenter og importerer af legemid-
ler anmelde leegemiddelpriser til Legemiddelstyrelsen. Den anmeldte pris
er apotekernes indkebspris. Priserne kan @ndres hver 14. dag. Alle lege-
middelpriser (apotekernes udsalgspriser) offentliggares hver 14. dag af sty-
relsen i Specialitetstaksten!?. Der er ud over konkurrencelovgivningens
regler ingen lovmassige restriktioner pa virksomhedernes prisfastsettelse
af legemidler. Legemiddelstyrelsens anvendelse af de indberettede priser
indebarer derfor heller ikke nogen formel godkendelse af priserne. I prak-
sis anmelder legemiddelvirksomhederne, senest 14 dage for en onsket
priseendring treeder i kraft, indkebsprisen til styrelsen.

Det er jevnligt blevet diskuteret, om virksomhederne skal have enten en
yderligere adgang eller en mere begranset adgang til at anmelde priser til
Legemiddelstyrelsen.

Den teknologiske udvikling har gjort det muligt at @ndre leegemiddelpri-
serne med kortere mellemrum.

Der er imidlertid en rekke praktiske begrensninger for, hvor ofte det er
muligt at 2ndre priserne. Dette skyldes, at Legemiddelstyrelsens 2ndrin-
ger af taksten er forbundet med forskellige tidskrevende procedurer. Sty-
relsen skal blandt andet beregne tilskudspriser pd baggrund af de an-
meldte priser. Herudover skal apotekerne i overensstemmelse med substi-
tutionsreglerne have det billigste legemiddel pé lager.

13.  Apoteksudsalgsprisen formidles til apotekerne gennem Specialitetstaksten. Taksten
indeholder i princippet alle godkendte leegemidler, der er pd markedet i Danmark.
Ud over legemidlernes pris indeholder taksten en rekke supplerende oplysninger
om hvert enkelt leegemiddel, eksempelvis udleveringsgruppe, medicintilskud og
opbevaringsforskrifter.
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Hvis der er mulighed for lobende eller meget hyppige prisendringer i for-
hold til eventuelle konkurrenter, kan det tenkes, at der foretages rent tak-
tiske prisendringer. Der er siledes konkurrencemessige hensyn, som kan
tale for, at prisendringer kun kan ske med lengere mellemrum pé lege-
middelmarkedet.

Den valgte pris kan have stor betydning for omstningen af et legemiddel
pa markeder, der er omfattet af substitution samt tilskudsprissystemet.
Det kan derfor ikke udelukkes, at en forlengelse af taksperioden vil stille
storre virksomheder bedre i konkurrencen, da disse virksomheder bedre
kan tile ikke at indtage positionen som det billigste legemiddel pa marke-
det i en leengere periode.

Herudover vil en afskaffelse af bagatelgreensen for substitution, som det er
beskrevet i afsnit 7.2.2.1 kunne betyde, at virksomhederne vil have incita-
ment til at anmelde flere sma prisendringer til Specialitetstaksten end i

dag.

En méde at imgdegi en sidan virksomhedsadferd pa kunne vere at ind-
fore en bagatelgrense for, hvor smé prisendringer virksomheder kan an-
melde til taksten. I dag anmelder virksomhederne mange meget sma pris-
@ndringer pd helt ned til mindre end en krone til Legemiddelstyrelsen.
Disse meget sma prisendringer kommer forst og fremmest virksomhe-
derne til gode, idet de ved at deres legemidler opnér status som billigste
produkt pa markedet kan fi en stor markedsandel og dermed storre ind-
tjening. Da der er tale om sma prisendringer kommer disse derimod reelt
ikke sygesikringen og patienterne til gode.

Séfremt der i stedet fastsettes en bagatelgrense pa storrelsen af prisen-
dringerne, mé det forventes, at sivel den offentlige sygesikring og patien-
terne vil kunne opné en besparelse, idet virksomhederne vil vere nodsa-
gede til at foretage storre prisendringer pa deres produkter, hvis de skal
opna at fa det billigste legemiddel i tilskudsgruppen.

Udvalget har dreftet muligheden for at @ndre tidsperioden mellem mu-
lige prisendringer. Udvalget har imidlertid konstateret, at der ikke har
kunnet opnés enighed i udvalget om at @ndre tidsperioden, idet nogle
forhold taler for lengere tidsperioder mellem prisendringerne, mens an-
dre forhold taler for kortere tidsperioder.

Udvalget finder, at der ber indferes en bagatelgrense for, hvor sma pris-
@ndringer virksomhederne kan anmelde til Legemiddelstyrelsen. Det er
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udvalgets opfattelse, at en sidan graense generelt set vil give virksomhe-
derne anledning til at foretage storre prisnedsattelser for at opnd, at deres
legemidler bliver billigst i de enkelte tilskudsgrupper til gavn for sdvel sy-
gesikringen som patienterne.

7.3 Konkurrenceforhold i agvrigt

7.3.1 Parallelimport af lzagemidler

Parallelimport er en mulighed, som folger af EU’s bestemmelser om varer-
nes fri bevagelighed over landegrenserne.

Parallelimporten af legemidler til Danmark blev pdbegyndt i 1990, hvor
den forste markedsforingstilladelse blev givet. I 2002 blev der parallelim-
porteret 835 forskellige legemiddelpakninger. Omsatningen af parallel-
importerede leegemidler i den primare sundhedssektor udgjorde samme
ar 1.293 mio. kr. svarende til knap 12 pct. af den samlede omsztning af
leegemidler i den primare sundhedssektor.

Det er overvejende patentbeskyttede legemidler som parallelimporteres.
Det skyldes, at legemidler uden patent ofte er udsat for konkurrence fra
kopiproduktion, hvilket som hovedregel medferer et prisniveau, der gor
parallelimport af sidanne legemidler urentabel. Grundlaget for parallel-
import er netop de prisforskelle, der eksisterer pd de samme produkter
EU-landene imellem. Prisforskellene skyldes blandt andet forskellige reg-
ler i de enkelte lande om prissetning af legemidler, herunder det forhold
at visse lande har priskontrol, mens andre har fri prisdannelse, samt for-
skelle i konkurrencevilkdrene i evrigt.

Parallelimporterede legemidler er i nasten alle tilfzlde billigere end de di-
rekte forhandlede lzgemidler. Parallelimporterede leegemidler har derfor
en konkurrencestimulerende virkning pa leegemiddelmarkedet til okono-
misk gavn for patienterne og det offentliges medicinudgifter. Parallelim-
portens konkurrencestimulerende effeke er i den seneste tid belyst ved for-
skellige undersogelser, som pa grund af forskellige vurderinger af storrel-
sen af de samfundsekonomiske gevinster ved parallelimport, har veret
genstand for diskussion.

Udvalget har nedenfor overvejet to forslag, som relaterer sig til paralleldi-
stribution af legemidler. Herudover er der i kapitel 9 indeholdt overvejel-
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ser omkring udformning af pakningsmateriale, herunder i forhold til pa-
rallelimporterede legemidler.

7.3.1.1 Navngivning af parallelimporterede legemidler

Det er fastsat i legemiddellovens § 18, at en farmaceutisk specialitet skal
forhandles og udleveres under et af Lzgemiddelstyrelsen godkendt navn,
som efter ansggerens valg enten kan vere et sernavn eller et af Legemid-
delstyrelsen fastsat fellesnavn med tilfgjelse af indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsens firmanavn eller —merke. Ifolge legemiddellovens § 6 mé
et legemiddels navn ikke vare vildledende med hensyn til varens sam-
mensztning, virkning eller egenskaber i gvrigt, og det m3 ikke vere egnet
til at fremkalde forveksling med andre legemidler. Legemidlets navn,
som forelegges Legemiddelstyrelsen til godkendelse, valges af den mar-

kedsfarende virksomhed.

I praksis markedsfores det samme legemiddel i nogle tilfelde under for-
skellige navne i forskellige europziske lande. Ved parallelimport af si-
danne legemidler kan der derfor opstd situationer, hvor det samme lege-
middel i Danmark markedsferes under de tilsvarende forskellige navne.
En situation med flere forskellige navne pd samme produkt opstir navn-
lig, ndr parallelimporten finder sted fra en raekke forskellige lande med

henblik pé at dekke eftersporgslen efter produktet i Danmark.

Situationen med forskellige navne pd samme praparat kan give anledning
til patientusikkerhed og vere forbundet med administrative problemer for
sdvel leger som apoteker. Desuden kan forskellige navne og navneskift
vare forbundet med ogede omkostninger for parallelimportererne, lege-
middelgrossisterne og apotekerne og kan indebare en risiko for, at de pa-
rallelimporterede produkters konkurrenceevne svaekkes og fremstdr som
mindre attraktive for leeger, apoteker og forbrugere.

P4 denne baggrund er det i forbindelse med udvalgsarbejdet foreslaet, at
parallelimportererne palegges at markedsfore deres produkter under det
samme navn, som de direkte importerer markedsferer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark. Herved ville det kunne sikres, at det samme
preparat kun forhandles under ét navn i Danmark.

I forbindelse med fastszttelsen af et retligt krav om, at parallelimporterede
legemidler skal markedsferes under samme navn som det direkte for-
handlede produkt, skal der imidlertid ske en afbalancering af det sund-
hedshensyn (patientbeskyttelse), som hermed enskes varetaget i forhold
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til hensynet til beskyttelsen af registrerede varemarker, som reguleres i im-
materialretten.

EF-domstolen har i sager om parallelimport udtalt sig om adgangen til
ompakning og ommearkning i forhold til hensynet til beskyttelsen af vare-
mearkerettigheder. EF-domstolen har i den forbindelse tilkendegivet, at
der m3 foretages ompakning og ommearkning af parallelimporterede lege-
midler, idet omfang det er nedvendigt, for at parallelimportoren kan opna
effektiv adgang til markedet. En nedvendighedsbetingelse vil kunne ten-
kes at foreligge, sifremt bestemmelser eller praksis i importlandet er til
hinder for, at den pigeldende vare bringes pd markedet i dette land under
det varemerke, som produktet er forsynet med i eksportlandet — for ek-
sempel ved nationalt et krav om, at parallelimporterede leegemidler skal
markedsferes under samme navn som det direkte forhandlede produkt.

Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne vare sdvel sundhedsmeassige
som gkonomiske fordele forbundet med at palegge parallelimportorer af
legemidler at markedsfere de parallelimporterede produkter under det
samme navn som de direkte importerer markedsferer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark. Ved et sidant tiltag ville der kunne opnis en
storre entydighed ved navngivningen af leegemidler og dermed storre pa-
tientsikkerhed - herunder navnlig ved substitution - idet legemidler, som
i det vasentlige er identiske, forhandles under samme salgsnavn. Endvi-
dere vil et krav om entydig navngivning kunne medvirke til at fremme
konkurrence pd de enkelte delmarkeder ved, at de direkte forhandlede le-
gemidler og de parallelimporterede produkter i sivel ordinations- som
salgssituationen i kraft af det samme salgsnavn i hgjere grad fremstar som
lige attraktive produketer.

Udvalget er i den forbindelse bekendt med, at Kommissionen har til-
kendegivet af have overvejelser om at rette henvendelse til Danmark ved-
rorende adgangen til omnavngivning af parallelimporterede leegemidler,
idet det efter det oplyste er Kommissionens opfattelse, at de danske dom-
stole kan have anlagt en praksis, der i lyset af de danske udleveringsregler,
herunder reglerne om substitution, er for restriktive i forhold til parallel-
importorernes mulighed for at omnavngive de parallelimporterede lege-
midler og er i strid med EF-domstolens praksis.

P4 denne baggrund opfordrer udvalget til, at det under inddragelse af di-
rekte berorte parter inden for rammerne af EU-retten - herunder navnlig
under hensyntagen til parternes muligheder for at afgive udtalelser under
en kommende Kommissionsprocedure - undersoges, hvorvidt det er mu-
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ligt at pilegge parallelimportorer at markedsfore deres produkter under
det samme navn, som de direkte importorer markedsferer de tilsvarende
produkter under i Danmark.

7.3.1.2 Parallelimport af afvigende legemiddelformer

Der er i forbindelse med udvalgsarbejdet stillet forslag om, at parallel-
importerer af leegemidler — ved en forenklet godkendelsesprocedure - gi-
ves tilladelse til at markedsfore legemidler som i legemiddelformen afvi-
ger fra det direkte forhandlede produkt i importlandet (for eksempel kap-
sel i stedet for tablet), sifremt der ikke er sundhedsfaglige hensyn, der ta-
ler imod. Formélet med forslaget er - gennem adgangen markedsforing af
leegemidler, der i formen afviger fra det direkte forhandlede produkt - at
stimulere konkurrencen ved udvidelse af de enkelte delmarkeder og der-
ved bidrage til at begrense veksten i medicintilskudsudgifterne.

Det fremgar imidlertid af § 20 i bekendtgerelse om markedsforingstil-
ladelse til legemidler, som gennemforer EU-reglerne pa omradet, at en
rekke betingelser skal vare opfyldt, for at Legemiddelstyrelsen kan ud-
stede markedsforingstilladelse til et parallelimporteret legemiddel. Det er
blandt andet en betingelse, at det direkte forhandlede leegemiddel, som
det parallelimporterede legemiddel soges importeret i forhold til, har en
markedsferingstilladelse i Danmark. Endvidere er det en betingelse, at der
ikke er forskelle af terapeutisk betydning mellem det parallelimporterede
og det direkte forhandlede legemiddel. EF-domstolen har tidligere taget
stilling til spergsmalet om i hvilket omfang et legemiddel i tilstrekkelig
grad svarer til et andet legemiddel. Det parallelimporterede og det direkte
forhandlede produkt skal siledes i det mindste vare fremstillet efter
samme formulering; det skal vere samme V1rksomme stof, der er anvendt;
og det skal have samme terapeutiske effeke!

Baggrunden for kravet om, at det legemiddel, som det parallelimpor-
terede leegemiddel soges importeret pd grundlag af, har en gyldig mar-
kedsforingstilladelse i Danmark, er, at dokumentationen for kvalitet, sik-
kerhed og effekt er vurderet i forbindelse med godkendelsen af det direkte
forhandlede leegemiddel.

Som en undtagelse hertil har EF-domstolen dog fastsldet, at parallel-
import af et legemiddel stadig er mulig, selv om referencetilladelsen er

14.  Kommissionens meddelelse af 30. december 2003 om parallelimport af farmaceu-
tiske specialiteter, for hvilke der allerede foreligger en markedsforingstilladelse
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blevet trukket tilbage, og at parallelimporttilladelsen ikke kan tilba-
gekaldes, medmindre en sidan foranstaltning er begrundet i hensynet til

folkesundheden!?.

Det bemarkes, at markedsferingstilladelser udstedes til den enkelte leege-
middelform. Arsagen hertil er, at der kan vare terapeutiske forskelle for-
bundet med anvendelsen af forskellige legemiddelformer.

Samtidig bemarkes det, at procedurerne for godkendelse af legemidler er
udtemmende reguleret i forordning 2309/93'¢ og direktiv 2001/ 83/
EF'7. T medfor heraf stiller Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med god-
kendelse af afvigende legemiddelformer i Danmark krav om levering af
ngdvendig dokumentation for produktets kvalitet, sikkerhed og effekt,
som omfatter oplysninger om den kvalitative og kvantitative sammenszt-
ning af indholdsstofferne (det/de aktive stoffer og hjelpestofferne) i lege-
midlet, en beskrivelse af fremstillingsméde, oplysninger om kontrol af ré-
varen, oplysninger om kontrol med mellemprodukterne ved fremstillin-
gen, oplysninger om kontrol af ferdigproduktet samt holdbarhedsforsag.

En procedure, hvorefter parallelimportorerne pa lempeligere vilkdr end de
direkte forhandlere, fir adgang til markedsfering af afvigende legemiddel-
former, som ikke tidligere har veeret markedsfert i Danmark, vil derfor in-
debare en forskelsbehandling mellem parallelimportererne og de direkte
forhandlere af produktet, idet de direkte forhandlere i forbindelse med an-
sogning om markedsferingstilladelse til afvigende legemiddelformer skal
folge de i direktivet og forordningen fastsatte godkendelsesprocedurer.

P4 baggrund af ovenstdende finder udvalget, at der ikke bor gives tilladelse
til markedsforing af parallelimporterede legemidler, som i formen afviger
fra det direkte forhandlede produkt, efter en forenklet procedure (paralle-
limport). Udvalget legger navnlig vagt pd, at der kan vere reelle behand-
lingsmessige forskelle forbundet med forskellige legemiddelformer af
samme legemiddel, og at der derfor i procedurerne for godkendelse af de
enkelte legemiddelformer fortsat ma stilles krav om fremlaeggelse af fuld

15. Kommissionens meddelelse af 30. december 2003 om parallelimport af farmaceu-
tiske specialiteter, for hvilke der allerede foreligger en markedsforingstilladelse

16. Rédets forordning 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af fellesskabsprocedu-
rer for godkendelse og overvigning af human- og veterinzermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europeisk agentur for legemiddelovervigning

17.  Europa-Parlamentets og Radets direkeiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
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produktdokumentation i forbindelse med ansegninger om markedsfo-
ringstilladelse.
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Kapitel 8
Det rationelle lzgemiddelvalg

8.1 Indledning

For den enkelte patient er det af afggrende betydning, at der ved legekon-
sultationen stilles en korrekt diagnose, og at det rigtige legemiddel ordi-
neres. For patienten er det rigtige legemiddel det praeparat, som mest ef-
fektivt behandler og athjelper den pigeldende sygdom og/eller sygdoms-
symptomer og derved mest effektivt kan opfylde det behandlingsmal, som
formelt eller uformelt bliver sat op for det individuelle behandlingsforlab.

Mange hensyn knytter sig til valget af legemiddel. Foruden at der skal
vere overensstemmelse mellem legemidlets indikation og den stillede
diagnose, skal legen i sit behandlingsvalg med udgangspunke i den kon-
krete patient inddrage hensyn til bivirkninger, legemiddelform og -styrke,
behandlingsperiode og hensyn til legemidlets interaktion med patientens
medicinering i gvrigt.

Det er den praktiserende lege, der pd baggrund af sin sundhedsfaglige
ekspertise har ansvaret for i hvert enkelt tilfzlde at treffe det rigtige lege-
middelvalg. Den frie ordinationsret indeberer, at den praktiserende lege
har friheden til at ordinere det mest hensigtsmaessige leegemiddel til den
pageldende medicinbruger under skyldigt hensyn til alle relevante fakto-
rer, som kan spille en rolle for den individuelle patient.

Det folger af legelovens § 6, at legen under udevelsen af sin gerning er
forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhed, herunder ogsd ved
okonomisk ordination af leegemidler. Heri ligger, at legen i sit praeparat-
valg skal tage hensyn til de omkostninger, som for patienten er forbundet
med ordinationen af forskellige leegemidler.

Med den frie ordinationsret folger et medansvar for sivel den enkelte pa-
tient som for samfundsekonomien Valget mellem forskellige leegemidler
er sdledes ikke blot af afgerende betydning for den enkelte patient, men
kan ogsa have vasentlige samfundsekonomiske konsekvenser. Kravet om
legens inddragelse af okonomiske overvejelser i legemiddelvalget treenger
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sig seerligt pd, ndr valget str mellem forskellige konkurrerende alternative
terapier, som er forbundet med vasentligt forskellige omkostninger.

Der er en afgprende forudsetning for de praktiserende legers rationelle
legemiddelordination, at der er incitamenter, som understotter det ratio-
nelle legemiddelvalg. Samtidig er det nedvendigt, at relevante og hind-
terbare informationsvarktgjer er til stede for de leger, som i den kliniske

hverdag skal treffe afgorelser om behandling med forskellige legemidler.

8.2 Lagernes ordinationspraksis

Der er ikke tvivl om, at der fortsat er vasentlige uudnyttede potentialer at
hente ved en mere gkonomisk rationel ordination af legemidler. Dette vi-
ser sig 1 praksis ved ganske store indbyrdes forskelle i ordinationsmenstret
mellem forskellige praktiserende leger.

Der er mange drsager til, at ordinationsmenstret varierer mellem forskel-
lige leeger. Forskelle i patientgrundlaget har betydning — forskellige pa-
tientsammensatninger med forskellig sundhedsprofil medferer forskelle i
medicinudskrivningen.

Forskelle i ordinationsmensteret skyldes imidlertid ogsa, at leger har pre-
ferencer for bestemte praparater. Den enkelte leeges kendskab til de for-
skellige produkter har afgerende betydning, og egne og kollegers erfarin-
ger spiller en vasentlig rolle ved ordinationen af bestemte praparater. Le-
gens faktiske viden om de enkelte tilgengelige markedsforte produkter
kan veare storre eller mindre, og legens ordination kan derfor vere pavir-
ket af en pd konsultationstidspunktet utilstreekkelig eller uoverskuelig in-
formation om de enkelte legemidler og deres anvendelse, virkning og bi-
virkninger. Hertil kommer, at leegemiddelvirksomhedernes kommercielle
markedsfering af produkter kan spille en varierende rolle i forhold til den
enkelte lege.

8.2.1 Variationer i l®=gernes ordinationsmeonster

Legemiddelstyrelsen har til brug for Udvalget om Medicintilskud foreta-
get en undersogelse af de praktiserende legers ordination af visse udvalgte

grupper af hyppigt anvendte legemidler.
Legemiddelstyrelsen har for det forste undersogt ordinationerne af kole-

sterolsenkende legemidler (statiner) i de forste tre kvartaler i 2003.
Denne legemiddelgruppe er karakteriseret ved, at grupperne af analoge
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leegemidler stort set har samme effeke pd langt de fleste patienter, men at
der prismeassigt er stor forskel mellem produkterne. Da der er tale om
analoge grupper (forskellige aktive indholdsstoffer), kan der ikke pd apo-
teket foretages substitution mellem de forskellige statiner.

Legemiddelstyrelsens undersogelse viser, at der er meget stor spredning
mellem lzegerne med hensyn til omfanget af valget af de dyrere statiner. I
den gvre ende af spektret findes 12 pct. af alle praksis, hvor ordinatio-
nerne af de dyrere statiner udger mellem 80 og 100 pct. af den samlede
ordinerede mengde statiner.

Tabel 8.1: Ordinationsmenster, statiner: Andel af de "dyrere" statiner
(lovo-, prava-, fluva- og atorvastatin) ud af den samlede mangde af stati-

ner (DDD) (pct.).

Andel af "dyrere" Antal praksis Antal praksis
statiner i maengde (pet.) kumuleret (pct.)
(DDD) (pct.)
0-10 380 (12) 12
10-20 180 (6) 18
20-30 305 (9) 27
30-40 420 (14) 41
40-50 484 (15) 56
50-60 438 (14) 70
60-70 358 (11) 81
70-80 226 (7) 88
80-90 122 (4) 92
90-100 252 (8) 100

Note: Det sjette statin i gruppen, Rosuvastatin, er ikke medtaget i ovenstdende bereg-
ning. Legemidlet blev markedsfert 10. juni 2003, har ingen DDD-verdi, og der er hid-
til solgt for ca. 1 mio. kr.

Legemiddelstyrelsen har endvidere undersogt leegernes ordination af syre-
pumpehemmere (PPI-gruppen) i 2002, som i denne periode tilsvarende
var karakteriseret ved store prisforskelle mellem analoge grupper med ef-
fektlighed for langt de fleste patienter. Leegemiddelstyrelsens undersogelse
viser, at i cirka halvdelen af praksis udgjorde ordinationerne af det dyreste
produkt under 40 pct. af ordinationerne. I den gvre ende — hos 8 pct. af
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praksis — udgjorde det dyreste produkt mellem 80 og 100 pct. af den to-
tale mangde ordineret PPL.

Tabel 8.2: Ordinationsmenster, syrepumpeh@mmere (PPI): andel af det
dyrere Losec® ud af den samlede mangde (DDD) af PPI (pct.).

Andel af Losec® i Antal praksis (pct.) Antal praksis
mangde (DDD) (pct.) kumuleret (pct.)
0-10 620 (17) 17
10-20 256 (7) 24
20-30 487 (14) 38
30-40 597 (16) 54
40-50 584 (16) 70
50-60 410 (11) 81
60-70 249 (7) 88
70-80 127 (4) 92
80-90 81 (2) 94
90-100 223 (6) 100

Endelig har Legemiddelstyrelsen undersegt lzgernes ordinationer af gigt-
midler (NSAID), som efter markedsferingen af de selektive COX-2 hem-
mere har tiltrukket sig opmarksomhed, blandt andet som folge af prisfor-
skellen mellem disse og de traditionelle gigtmidler. Legemiddelstyrelsens
undersegelse af ordinationsmenstret i de tre forste kvartaler af 2003, viser,
at i omkring hver fjerde praksis udger selektive COX-2 hemmere mellem
0 og 10 pct. af den ordinerede mangde NSAID. I den anden ende af
spektret findes 5 pct. af praksis, hvor ordinationerne af selektive COX-2
hemmere udger 70-100 pct. af den ordinerede mangde NSAID.
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Tabel 8.3: Ordinationsmenster, gigtmidler (NSAID): andel af de selek-
tive COX-2 hemmere ud af den samlede mangde (DDD) af de selektive
COX-2 hemmere og syv billigere NSAID'ere (se Bilag, Tabel 1) (pct.).

Andel af selektive COX-2
haemmere i maengde Antal praksis
(DDD) (pct.)

Antal praksis
kumuleret (pct.)

0-10 939 (24) 24
10-20 360 (7) 33
20-30 649 (17) 50
30-40 738 (19) 69
40-50 567 (14) 83
50-60 296 (8) 91
60-70 158 (4) 95
70-80 89 (2) 97
80-90 49 (1) 98
90-100 74 (2) 100

Som navnt er en vasentlig forklaring pa veksten i legemiddeludgifterne,
at legerne udskifter de @ldre leegemidler med nyere og dyrere legemidler.
Det kan saledes konstateres, at udgifterne til en given DDD-mangde er
cirka tre gange storre for nyere legemiddelstoffer.

Af denne grund har Legemiddelstyrelsen undersogt legernes ordinations-
monster for sd vidt angdr andelen af leegernes ordinationer, der udgeres af
legemiddelstoffer, der er kommet pd markedet fra 1994 og frem. Under-
sogelsen viser, at 1 75 pct. af alle praksis udger ordinationen af nye lege-
middelstoffer mellem 0 og 20 pct. af den totale mangde. I 5 pct. af alle
praksis udger ordinationerne af de nye legemiddelstoffer mellem 50 og
100 pct. af den totale mengde.

8.2.2 Lagernes anvendelse af Ej S-ordningen

Ved ordination af et legemiddel, som indgir i en af Leegemiddelstyrelsens
fastsat substitutionsgruppe, er apoteket efter reglerne i receptbekendtge-
relsen forpligtet til at udlevere det billigste legemiddel i gruppen frem for
det ordinerede legemiddel, jf. afsnit 7.2.1. Den ordinerende lege kan
imidlertid ved angivelse af Ej S pd recepten meddele apoteket, at der ikke
ma foretages substitution. Fravalg af substitution kan vere forbundet med
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vasentlige skonomiske konsekvenser for sdvel sygesikringen som for pa-
tienten, da patienten ikke i kraft af substitutionen vil fi udleveret det bil-
ligste legemiddel i gruppen.

En undersogelse af leegernes anvendelse af Ej S-ordningen foretaget af Le-
gemiddelstyrelsen viser, at andelen af fravalgspategninger af recepterne si-
den indferslen af den omvendte G-ordning” har varet faldende fra 32,6
pet. i 4. kvartal 1997 il 11, 2 pct. i tredje kvartal 2003. Udviklingen gir
sdledes i retning af, at leegerne i fortsat stigende omfang tillader, at der pd
apoteket foretages substitution af de ordinerede legemidler.

Der er betydelige indbyrdes forskelle i andelen af fravalgspitegninger mel-
lem de enkelte leger. Der var i 3. kvartal 2003 i alt 92,1 pct. af legerne,
som fravalgte substitution i mellem 0 og 25 pct. af deres ordinationer af
substituerbare legemiddelpakninger. Der var 6,4 pct. af legerne, som fra-
valgte substitution i mellem 25 og 50 pct. af ordinationerne, mens ande-
len af leger, som fravalgte substitution i mellem 50 og 75 pct. af ordinati-
onerne var pa 1,3 pct.

Legemiddelstyrelsens undersogelse viser desuden, at der er store regionale
forskelle pa leegernes ordinationsmenster for si vidt angar fravalg af sub-
stitution, idet andelen af recepter pd substituerbare leegemiddelpakninger
i de enkelte amter, som af lzegerne blev forsynet med Ej S-pategning i 3.
kvartal 2003, varierede fra 7,9 pct. (Roskilde Amt) ¢l 17,8 pct. (Sender-
jyllands Amt).

Andelen af fravalgspategnede ordinationer er faldet i samtlige amter, mest
i Frederiksberg Kommune og Frederiksborg Amt, hvor andelene fra 2.
kvartal 2003 til 3. kvartal 2003 er faldet hhv. fra 13,6 % til 11,2 % og fra
15,0 % til 12,4 %. I Senderjyllands Amt og Ribe Amt findes i 3. kvar-
tal 2003 fortsat de hojeste fravalgsprocenter pa henholdsvis 17,8 % og
16,3 %, og den laveste andel fravalgspategnelser pd 7,9 % findes fortsat i
Roskilde Amt.

176



Kapitel 8. Det rationelle lz=gemiddelvalg

Tabel 8.4 Antal ekspeditioner til enkeltpersoner for 3. kvartal 2003 fordelt
pa amter og fravalgspategnelse

Amt Ekspeditioner af Heraf fravalgs-
substituerbare legemid- pategnede
delpakninger i
3. kvartal 2003
Antal %
Kebenhavns Kommune 416.451 8,8
Frederiksberg Kommune 80.273 11,2
Kobenhavns Amt 566.449 8,7
Frederiksborg Amt 313.931 12,4
Roskilde Amt 209.543 7,9
Vestsjzllands Amt 303.010 10,9
Storstroms Amt 287.083 13,4
Bornholms Amt 48.187 10,5
Fyns Amt 491.376 8,4
Sonderjyllands Amt 256.216 17,8
Ribe Amt 233.472 16,3
Vejle Amt 345.446 12,1
Ringkebing Amt 267.798 10,8
Arhus Amt 583.466 11,4
Viborg Amt 249.159 10,7
Nordjyllands Amt 519.362 12,4
I alt 5.171.222 11,2

Der er endvidere regionale forskelle med hensyn til andelen af leger, som
ordinerer et dyrere legemiddel i forbindelse med fravalget af substitution.
Legerne i Kebenhavns Amt og Frederiksborg Amt er gennemsnitligt set
mest tilbgjelige til at udskrive de dyreste praparater i en substitutions-
gruppe, nar de fravalger substitution.

Der ses desuden en tendens til, at personer uden egenbetaling (hel-
bredstillegskort med 100 pct. tilskud, andet kommunalt tilskud pd 100
pct., terminalpatienter eller kronikere, der har ndet den gvre grense) of-
tere fir udleveret et dyrere praparat end personer med egenbetaling.

177



Medicintilskud og rigtig anvendelse af lzgemidler

Generelt er det patienter i de 2ldre aldersgrupper, som har den hgjeste an-
del af legemiddelordinationer med fravalg af substitution. Dette kan skyl-
des, at denne patientgruppe hyppigere har helbredstilleg eller kronikertil-
skud, med det kan ogsd skyldes at @ldre patienter i hojere grad har et on-
ske om at undgi preparatskift.

Endvidere fravalges substitution generelt i hojere grad ved ordinationer til
kvinder end til mand, ligesom Ej S-andelen er varierende mellem forskel-
lige sygdomskategorier.

8.2.3 Ordiprax
ORDIPRAX - www.ordiprax.dk - er et nyt internet baseret feedback-

verktej til grafisk presentation af statistikken for leegemiddelordination i
legepraksis til enkeltpersoner. Systemet er blevet til i samarbejde mellem
Legemiddelstyrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi, og bygger pa
et system, der er udviklet i Storstroms Amt. Driften af Ordiprax varetages
af Legemiddelstyrelsen, idet datakilden er Lagemiddelstyrelsens Lage-
middelstatistikregister.

Statistikken vises kvartalsvis pd henholdsvis praksis- og amtsniveau, og
data presenteres for en periode af 12 kvartaler. Systemet opdateres lo-
bende og vil gere det muligt for leger og offentlige myndigheder at folge
de nyeste udviklingstendenser af legemiddelordination.

Statistikken for mengde, behandlingspris og totalomkostning er tilgenge-
lig pa 2., 4. og 5. ATC-niveau og omfatter bade tilskudsberettiget og ikke-
tilskudsberettiget receptpligtig medicin. I praksismenuen sammenlignes
ordinationsniveauet for den enkelte praksis med variationen for alle prak-
sis 1 det pigeldende amt. I amtsmenuen sammenlignes ordinationsni-
veauet i det enkelte amt med variationen for alle amter. I praksismenuen
illustreres desuden omfanget af polyfarmaci.

Amtsmenuen er tilgengelig for alle. Praksismenuen kraver pinkode, der
er udleveret til legerne.

Ordiprax er i den henseende et lettilgengeligt redskab, som synligger den
enkelte praksis’ ordinationsmenster, og som for den enkelte lege muligger
en egenkontrol af ordinationerne i forhold til de evrige praksis i det pa-
geldende amt.
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8.2.4 Overenskomstmaessige og politiske tiltag

I alle amter er der stor fokus pa de stigende medicinudgifter. Dette har
medfert, at man i stort set alle amter har sat ressourcer ind pa at demme
op for udgiftsveksten ved pa forskellig vis at sztte fokus pd den rationelle
ordination af legemidler. Nogle steder er arbejdet formaliseret ved en
samarbejdsaftale eller gennem nedsettelse af et legemiddelrad eller —fo-
rum, hvor der kan indgd repraesentanter fra sygehusene, de praktiserende
lzeger, sygehusapoteket og et privat apotek.

Nasten alle amter har ansat en eller flere amtslige legemiddelkonsulenter
(kvalitetskoordinatorer, praksisbessgere m.v.), som blandt andet — og gen-
nem anvendelse af statistiske opgerelser og systemer, der ligner Ordiprax -
har til opgave at overvige legemiddelanvendelsen i amtet, at motivere til
et oget samarbejde mellem de forskellige aktorer, samt ikke mindst med-
virke til at give de ordinerende leger en storre bevidsthed om eget ordina-
tionsmenster og inspirere til selvmonitorering og vanezndringer. Herved
er der igangsat en proces, som indeberer, at der blandt de praktiserende
leeger i stigende grad er skabt bevidsthed om medansvaret for de sam-
fundsekonomiske konsekvenser i forbindelse med legemiddelordinatio-
nerne.

De fleste amter udsender med jevne mellemrum nyhedsbreve samt lege-
middelstatistikker til de praktiserende lzger. De statistiske opgerelser kan
danne udgangspunkt for et efteruddannelsesbesog af legemiddelkonsu-
lenten og en diskussion om god ordinationspraksis. Enkelte steder udar-
bejder man statistik for den enkelte lege, som — korrigeret for kens- og al-
dersforskelle — sammenholdes med ordinationsmenstret i den gvrige det
al legegruppen. I mange amter setter man endvidere fokus pa skiftende
temaer som for eksempel brugen af Ej S, dosisdispensering, astma, kro-
nisk bronkitis, depression, forhejet blodtryk osv. En uddybende beskri-
velse af amternes initiativer er beskrevet i bilaget.

Mange sygehusafdelinger har standardbehandling eller standardmetoder,
som indebearer, at ogsd den medicinske behandling ligger fast. I den for-
bindelse kan uhensigtsmassigheder opstd, nir sygehusene initierer be-
handlinger med leegemidler, som pi grund af rabatter kan vere billige for
sygehusene, men dyre nér patienterne skal fortsztte behandlingen efter
udskrivningen.

I de enkelte amter er det derfor en malsetning, at sygehusenes leger i for-
bindelse med udskrivning af recepter til hjemsendte eller ambulante pa-
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tienter s& vidt muligt folger de samme rekommandationer som primer-
sektoren.

Mini-rekommandationslister og basislister er flere steder blevet indfert i et
samarbejde mellem primar- og sekundersektor med henblik pid at tage
hand om uhensigtsmessigheder i forbindelse med overgangen mellem de
to sektorer. Sygehusapotekerne, der er tilknyttet Amgros, er desuden ge-
nerelt opmazrksomme péd en eventuelt afsmittende effeke og valger for-
trinsvis de legemidler, der ogsa er billigst i praksissektoren. I den forbin-
delse anfores i Amgros’ priskataloger altid det private apoteks indkebspris
pr. degndosis ved siden af Amgros’ pris pr. degndosis. Det bemarkes
imidlertid, at Amgros indgar aftaler for et &r ad gangen, mens prisen pa de
private apoteker @ndres hver 14. dag. I praksis har man derfor ikke kun-
net undgs, at der for enkelte af Amgros varenumre forekommer leegemid-
ler, hvor den afsmittende effekt er ugunstig for forbruger og sygesikring.

I den seneste overenskomstforhandling mellem Praktiserende Legers Or-
ganisation og Sygesikringens Forhandlingsudvalg er det aftalt, at amterne
skal understotte leegernes arbejde med at sikre, vurdere og udvikle kvalite-
ten i legemiddelanvendelsen. Det er preciseret, at leegerne har et ansvar
for god kvalitet og skonomi pd medicinomradet, og at dette kan soges
fremmet ved en raekke tiltag.

Samtidig er der indsat en bestemmelse, som preciserer og tydeligger de
kontrolforanstaltninger, som retter sig specifikt mod legernes ordinati-
onspraksis. Efter bestemmelsen er leegen forpligtet til at bistd sygesikrin-
gen i gennemforelsen af en forsvarlig ekonomi med hensyn til de udgifter,
som er afhengige af legens legemiddelordinationer. Samarbejdsudvalget
iverksetter en undersogelse, sifremt en leges ordinationsmenster vurde-
res at give anledning hertil, og samarbejdsudvalget kan pd baggrund af
undersggelsen henstille til leegen, at ordinationsmenstret zndres.

Det folger endvidere af overenskomsten, at samarbejdsudvalget - sdfremt
en lege har pafort sygesikringen unedige leegemiddeludgifter - kan tildele
legen en advarsel, udtale misbilligelse eller indstille til Landssamarbejds-
udvalget, at leegen skal betale et af samarbejdsudvalget foresldet beleb til
amtet, palegges en bod eller i gentagelsestilfzlde udelukkes fra at prakti-
sere efter overenskomsten.

Af et debatopleg som regeringen offentliggjorde i februar 2004 fremgar

det, at de praktiserende leger ved at sammenligne ordinationsmenstre og
centralt formidlede informationer om leegemidler efter regeringens opfat-
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telse kan blive bedre til at ordinere leegemidler. Der vil pd den baggrund
blive reageret overfor leeger, der ikke ordinerer den rigtige medicin til den
rette patient og til den rigtige pris, ligesom regeringen vil understotte ini-
tiativer fra overenskomstparterne om rationel legemiddelordination.

8.3 Nye veerktojer til sikring af det rationelle l=gemiddelvalg

Det er npdvendigt, at relevante og hindterbare informationsverktgjer er
til stede for de leger, som dagligt skal treffe adskillige beslutninger om le-
gemiddelbehandling, der har bdde individuelle og samfundsmessige kon-
sekvenser.

Der er i den seneste tid ivarksat en rekke nye landsdekkende initiativer,
der alle har til form3l at medvirke til at sikre en mere rationel ordination
af legemidler.

Disse centrale hjelpeverktojer, som er kendetegnet ved et udnytte nye I'T-
muligheder, er netop blevet tilgengelige eller forventes at blive stillet til
ridighed i den narmeste fremtid. Det er forventningen at varktojerne
rummer muligheder for at kunne indvirke vasentligt pd kvaliteten af le-
gernes leegemiddelvalg i den kliniske hverdag.

8.3.1 Den f=lles ls=gemiddelinformation

Med henblik pé at styrke informationen om leegemidler til leger, farma-
ceuter og andet sundhedspersonale og derved sikre og udbygge kvaliteten
i legemiddelanvendelsen og skabe grundlag for et rationelt legemiddel-
valg for den enkelte lege, har en kreds af akterer pa legemiddelinformati-
onsomrédet bestdende af myndigheder, organisationer og virksomheder i
december 2003 indgdet en aftale om et samarbejde om en felles legemid-
delinformation.

Den falles legemiddelinformation har til formal at etablere et informati-
onsfundament, som leger, farmaceuter og andet sundhedspersonale har
behov for i den kliniske hverdag. Det er siledes en ngdvendig forudset-
ning for en hensigtsmeassig udnyttelse af de markedsforte leegemidler, at
der i en overskuelig form stilles den forngdne information til ridighed for
de leger, som i den kliniske hverdag treffer afggrelse om behandling med
legemidler.

Legemiddelinformationen har et dobbelt sigte — dels at bidrage til, at den
enkelte patient tilbydes relevant legemiddelbehandling af hej faglig kvali-
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tet, dels at denne behandling er samfundsokonomisk rationel. Grund-
principperne for den fzlles legemiddelinformation er:

— at informationen skal vere uathengig og neutral i forhold til serinte-
resser, herunder ekonomiske interesser.

— at informationen skal baseres pd et aktuelt, fagligt grundlag, som er
bredt accepteret, herunder aktuel videnskabelig litteratur, specielt ran-
domiserede undersegelser, legemidlernes produktresuméer kombine-
ret med legers erfaring og kliniske praksis samt lebende indberetninger
om bivirkninger m.v.

— at informationen skal vere sammenlignende og skal indeholde be-
handlingsmessige anbefalinger om preparatvalg. Leegemiddelinforma-
tionen skal indeholde terapioversigter og — hvor det er legefagligt for-
svarligt — rangordning af de terapeutiske valg. Behandlingsvejlednin-
gerne skal omfatte angivelse af, hvorndr der ber fravalges behandling
med legemidler og eventuelt i stedet anbefales anden form for behand-
ling. Sammenlignende prisoplysninger — herunder hvor det er muligt
oplysninger om behandlingspriser — skal vere indeholdt i informatio-
nen.

— at informationen skal vere udtoemmende og omfatte alle industrifrem-
stillede legemidler, der har markedsforingstilladelse i Danmark og er
optaget i Legemiddelstyrelsens Specialitetstakst.

Den felles legemiddelinformation vil dermed for den enkelte medicinud-
skrivende lege kunne fungere som et primart beslutningsstotteverktoj,
der kan bidrage til at hgjne og validere den eksisterende viden om kon-
krete legemidler og deres anvendelse og herigennem styrke den kliniske
beslutningsproces i forbindelse med beslutninger om valg af behandling.

Det er aftalt mellem parterne, at den felles legemiddelinformation ber
udarbejdes inden for rammerne af en selskabskonstruktion, der folger ak-
tieselskabslovgivningens regler. Det skal i den forbindelse fastsettes i ved-
tegterne, at selskabet skal stille legemiddelinformationen vederlagsfrit til
ridighed for samtlige leeger, apoteker og legemiddelvirksomheder, lige-
som leegemiddelinformationen skal tilbydes som fri online service via Den

felles offentlige sundhedsportal — sundhed.dk.
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8.3.2 Nationale rekommandationslister

Med henblik pé at imgdekomme lzegernes behov for helt konkrete ordina-
tionsvarktojer og efter pnske fra mange amtslige legemiddelkonsulenter
har Institut for Rationel Farmakoterapi iveerksat udviklingen af nationale
rekommandationslister som et ordinationsstattesystem til specielt alment
praktiserende leger.

Rekommandationslisternes formal er at foretage en gruppering af analoge
leegemidler ud fra effeke og bivirkninger og pd den baggrund at prasentere
et udvalg de mest hensigtsmessige praparater, idet prisforhold lades ude
af betragtning og overlades til de enkelte amter.

Udvealgelsen af praparater foretages efter en i forvejen ngje fastlagt proce-
dure, hvor der foruden klinisk effektivitet og relevans legges vagt pé art
og omfang af bivirkninger samt et sken over compliance-problemer. An-
befalingerne vil i visse tilfeelde kunne gi videre end de godkendte indikati-
oner, safremt det i de enkelte tilfelde findes forsvarligt. Rekommandati-
onslisterne vil omfatte ca. 80 pct. af legemiddelsortimentet og kun i be-
grenset omfang omfatte egentlige behandlingsvejledninger.

Selve udvelgelsesproceduren bestar i, at Institut for Rationel Farmakote-
rapi forst udarbejder baggrundsnotater indeholdende oplysninger om
preparatsortiment m.v., hvorefter disse realitetsbehandles i et udvalg be-
stdende af eksperter udvalgt af relevante medicinske selskaber. Efter be-
handlingen i ekspertudvalget, dreftes notatet i en styregruppe, der ogsd
overvejende er udvalgt af de medicinske selskaber.

Nar listerne er godkendt af styregruppen udsendes den til udtalelse i alle
relevante selskaber inklusive medicinindustrien, hvorefter styregruppen
igen behandler de indkomne svar. Herefter udarbejdes de endelige lister.

Det er hensigten, at udarbejdelsen af rekommandationslisterne skal afslut-
tes i 2004. Der er dog mulighed for, at listerne kan udsendes i flere faser, i
takt med ferdiggerelsen af de enkelte grupper.

Ifolge planen skal listerne forst og fremmest tjene som ordinationsgrund-

lag for de alment praktiserende leeger, men kan senere ogsé tilpasses syge-
husenes almene behov.
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8.3.3 Interaktionsdatabasen

Interaktionsdatabasen er oprettet som et samarbejde mellem Den Almin-
delige Danske Lageforening, Laegemiddelindustriforeningen, Danmarks
Apotekerforening og Legemiddelstyrelsen.

Interaktionsdatabasen er en felles national informationsdatabase, som in-
deholder oplysninger om forskellige legemidlers indbyrdes interaktioner.
Formélet er at stille et relevant og opdateret ordinationsstettesystem til ré-
dighed for leegerne, der indeholder oplysninger om legemiddelinteraktio-
ner og klare anvisninger pd, hvordan der pd en ensartet made kan oplyses
om disse interaktioner.

Legemiddelstyrelsen har ultimo 2003 overtaget driften af interaktionsda-
tabasen, som fremover skal udvikles i overensstemmelse med identifice-

rede behov.

Interaktionsdatabasen skal gores frit tilgengelig for relevante parter, der
kan bruge, men ikke ®ndre data i deres respektive informationsarbejde.
Databasen skal pa sigt kunne integreres med legernes og apotekernes sy-
stemer for eksempel via den personlige elektroniske medicinprofil og Den

felles offentlige sundhedsportal.

Interaktionsdatabasen forventes fagligt ferdigredigeret omkring 1. april
2004.

8.3.4 Den Personlige Elektroniske Medicinprofil

I forbindelse med mélsztningen om at opnd en rationel legemiddelordi-
nation i forhold til den enkelte patient, har der varet peget pa, at legerne
har manglet et let tilgengeligt overblik over patienternes legemiddelan-
vendelse. For eksempel har den sygehuslege, som har fiet en patient i be-
handling pa sygehusafdelingen, i dag ikke let og direkte adgang tik oplys-
ninger om patientens aktuelle legemiddelbrug ved indleggelsen. Det
samme manglende overblik gzlder for en vagtlege eller speciallege og i
mange tilfzlde ogsa patientens praktiserende lege.

Vurderingen har derfor varet, at der er behov for etablering af et elektro-
nisk hjelpeverktej, som kan sikre de behandlende leger et overblik over
den enkelte patients samlede medicinforbrug til gavn for kvaliteten af le-

gemiddelbehandlingen og patientsikkerheden.
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P4 denne baggrund har Folketinget i maj 2003 vedtaget lovforslaget om
etablering af Personlige Elektroniske Medicinprofiler, som har sit overord-
nede formal at stille aktuel og ajourfert information om udleverede lege-
midler til ridighed primert for de behandlende leeger, men ogsa for pa-
tienten selv.

Medicinprofilerne vil blive et lettilgengeligt veerktoj for legerne i patient-
behandlingen, som kan medvirke til at have og fastholde kvaliteten og
sikkerheden i patientbehandlingen, blandt andet ved at nedbringe omfan-
get af fejlmedicinering og alvorlige internaktioner mellem forskellige le-
gemidler.

Information om legemiddelanvendelse, som indgér i medicinprofilerne,
vil hentes fra Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister, hvortil
der online vil blive indberettet tidstro oplysninger fra apotekerne. Fuldt
udbygget vil medicinprofilen kunne give en oversigt over de legemidler,
der i lgbet af de seneste 2 &r har veret udleveret til den enkelte patient.
Endvidere vil medicinprofilerne kunne registrere oplysninger om indikati-
oner og dosering, som af den ordinerede lzge angives i kodeform pé re-
cepterne, samt eventuelt dosisdispensering i tilknytning til de ordinerede
leegemidler. Oplysningerne kan vere medvirkende til, at leegen kan danne
sig et overblik over og foretage en vurdering af legemiddelforbruget set i
sammenblik patientens generelle sygdomsbillede.

Adgangen til medicinprofilerne, som vil ske gennem Den falles offentlige
sundhedsportal, vil af hensyn til de personfelsomme oplysninger foruden
medicinbrugeren selv vere begrenset til leger, apotekere/apoteksperso-
nale og Legemiddelstyrelsen. Legernes og apotekerne har alene adgang til
Den Personlige Elektroniske Medicinprofil, nir adgangen er relevant i
forhold til den konkrete patients legemiddelanvendelse, og de pagel-
dende m3 alene anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanvendelse. Apo-
tekernes adgang forudsetter et udtrykkeligt samtykke fra den registrerede
medicinbruger, og Legemiddelstyrelsens adgang er begrenset til tekniske

forhold.
Forste etape af medicinprofilen forventes at kunne vere i drift medio
2004. Medicinprofilen baseres i forste fase alene pd apotekernes indberet-

ning af oplysninger om patienters keb af receptordinerede legemidler.

Med anden fase, som forventes i drift i fordret 2005, vil ogsd sygehusene
skulle indberette data om lzgemiddelanvendelse til medicinprofilen.
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8.4 Arbejdsgruppen om medicinering

I januar 2004 blev der offentllggjort en rapport fra arbejdsgruppen om
medicinering, som blev nedsat i regi af Pro;ekt Digital Forvaltmng1 Ar-
bejdsgruppen har gennemfort en analyse af, i hvilket omfang relationerne
mellem de forskellige aktorer pd medicineringsomradet, herunder prakti-
serende leger, apoteker, sygehuse, hjemmepleje og patienter, lever op til
maélsetningerne om kvalitet i medicinanvendelsen, rationalitet i forbrug
og administration og entydig ansvarsfordeling og sammenhzng i medici-
neringsprocessen. Fokus i rapporten er pa forskellige understottende IT-
verktojer og informationsdeling, og det konkluderes, at der pa en rekke
omrader fortsat er potentiale ved eget digitalisering af kommunikationen
og oget deling af data og services m.v.

Medicineringsarbejdsgruppen legger navnlig vaegt pa tilvejebringelsen af
et felles elektronisk datagrundlag om legemidler, herunder Specialitets-
taksten, den falles legemiddelinformation, interaktionsdatabasen m.v.,
med henblik pa at sikre, at de forskellige tiltag forbedrer og skaber enty-
dighed i informationsgrundlaget for de aktorer, som har brug for den pa-
geldende information.

Med henblik pa at sikre leegernes rationelle medicinvalg fremhaver ar-
bejdsgruppen om medicinering blandt andet vigtigheden af, at medicin-
ordinering i et regi (f.eks. sygehussektoren) er kendte, si der tages hojde
for dem 1 et andet regi (f.eks. praksissektoren) og omvendt. Dette fordrer
blandt andet, at de praktiserende leeger informeres om @ndret medicine-
ring i forbindelse med sygehusindleggelse af deres patienter, hvilket for
eksempel kan ske igennem korrekte og fyldestgorende udskrivningsbreve.

Endvidere er det medicineringsarbejdsgruppens opfattelse, at recepter si
vidt muligt ber udstedes elektronisk. Dermed sikres storst mulig datakva-
litet, fejlkilder minimeres og kommunikationen er mest mulig effektiv.

8.5 Udvalgets overvejelser

Der er i praksis betydelige forskelle i ordinationsmenstret mellem forskel-
lige praktiserende leeger. Disse forskelle er storre end de variationer, som
sundhedsfagligt kan begrundes i forskelle i leegernes patientgrundlag, og
kommer blandt andet til udtryk ved en stor spredning mellem legerne

18. Rapporten kan findes pé siden http://www.tforce.dk/sitemod/design/layouts/
default/index.asp?pid=5410
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med hensyn til andelen af dyre legemidler, som ordineres til en bestemt
patientgruppe. Desuden er der fortsat en betydelig forskel med hensyn til
andelen af receptordinationer, som forsynes med Ej S-pategning, dvs. fra-
valg af substitution.

P4 denne baggrund er der efter udvalgets opfattelse behov for at sikre ud-
vikling i leegernes ordinationsvaner gennem en mere gkonomisk rationel
ordination af legemidler. Udvalget er siledes af den opfattelse, at der er et
uudnyttet potentiale at hente hermed i form af besparelser for sivel pa-
tienter som den offentlige sygesikring.

8.5.1 Etablering af grundlaget for det rationelle lsagemiddel-
valg

Der er aktuelt igangsat en rekke skelsettende landsdekkende initiativer,
herunder blandt andet den felles lzgemiddelinformation, nationale re-
kommandationslister, de Personlige Elektroniske Medicinprofiler, Inter-
aktionsdatabasen og Ordiprax, der alle har til formal at styrke kvaliteten i
leegernes medicinordination og etablere et solidt grundlag for et sdvel
sundhedsfagligt korrekt som samfundsgkonomisk hensigtsmessigt lege-

middelvalg for den enkelte lzge.

Udvalget forventer en stor kvalitetsmassig effeke af disse initiativer, som i
hej grad vil bevirke, at kvaliteten af leegemiddelbehandlingen sikres ved
kilden, dvs. hos den enkelte lege.

Udvalget legger vaegt pa, at den falles legemiddelinformation vil udgere
et helt centralt hjelpeverktej, idet legemiddelinformationen vil omfatte
samtlige markedsferte legemidler og indeholde behandlingsmaessige an-
befalinger om praparatvalg samt — hvor det er legefagligt forsvarligt — en
rangordning af de terapeutiske alternativer. Desuden vil oplysninger om
behandlingspriser vaere indeholdt i informationen, hvorved det umiddel-
bart vil veere muligt for den ordinerede lege at inddrage skonomiske hen-
syn i ordinationsbeslutningen.

Udvalget konstaterer, at der for udvalgte analoge leegemiddelgrupper vil
blive udviklet nationale rekommandationslister, som pd baggrund af en
vurdering af leegemidlernes effekt og bivirkninger, vil indeholde konkrete
anbefalinger om de mest hensigtsmassige preparatvalg (indholdsstoffer).
Udvalget legger i den forbindelse vegt pd, at rekommandationslisterne
formidles til de praktiserende leger elektronisk. Udvalget foresldr endvi-
dere, at der i Legemiddelstyrelsens specialitetstakst indsettes en mark-
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ning, som indikerer, at det pigzldende legemiddel er optaget pa en re-
kommandationsliste.

Udvalget foreslar, at der indferes en frivillig mulighed for generisk ordina-
tion, jf. afsnit 7.2.2.2, hvorefter leegen pa recepten ikke angiver preparat-
navn, men alene anfgrer navnet pa det indholdsstof (foruden dosering og
legemiddelform samt indikation m.v.), som ud fra de relevante sundheds-
faglige og okonomiske hensyn ber ordineres til den pageldende patient.

Endvidere finder udvalget, at der ber henstilles til, at recepter si vidt mu-
ligt udstedes elektronisk.

I forbindelse med den praktiske implementering af de elektroniske hjel-
pevarktgjer, finder udvalget det af afggrende betydning, at brugervenlig-
heden af systemerne sikres bedst muligt. Det ber efter udvalgets opfattelse
etableres en falles adgang — gennem Den felles offentlige sundhedsportal
— og relevant kobling mellem systemerne, sdledes at de segninger eller op-
slag, som den praktiserede leege matte have behov for at foretage i forbin-
delse med konkrete legemiddelordinationer, forenkles mest muligt.

Udvalget finder blandt andet, at der i forbindelse med udviklingen af de
Personlige Elektroniske Medicinprofiler ber etableres en kobling til Inter-
aktionsdatabasen, sdledes at der i relevante tilfzlde advares om uhensigts-
massige interaktioner mellem ordinerede legemidler.

8.5.2 Opfelgning

Det er udvalgets opfattelse, at den positive udvikling i legernes rationelle
ordination af leegemidler ber fortsettes. I enkelte tilfeelde kan valget af et
dyrere legemiddel vere fagligt velbegrundet. Som hovedregel finder ud-
valget dog generelt, at der er mulighed for en mere skonomisk rationel or-
dination af legemidler med et besparelsespotentiale for sivel patienter
som den offentlige sygesikring, herunder ogsé ved en yderligere begrans-
ning af anvendelsen af Ej S.

Med henblik p3 at sikre et rationelt legemiddelvalg er det en helt afge-
rende forudsetning, at de verktojer som stilles til ridighed, faktisk anven-
des i den praktiske ordinationssituation. Det er ngdvendigt, at alle invol-
verede parter er i stand til at anvende de forudsatte elektroniske hjlpe-
verktejer. Udvalget legger i den forbindelse vagt pa, at det mellem De
Praktiserende Legers Organisation og Sygesikringens Forhandlingsudvalg
er aftalt, at alle praktiserende leeger inden udgangen af 2004 som hovedre-
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gel skal kunne kommunikere elektronisk, herunder efter samtlige Med-
Coms godkendte standarder.

Regeringen har i et debatopleg fra februar 2004 lagt op til, at det skal
have konsekvenser for leeger, nr de ikke har en samfundsekonomisk rati-
onel legemiddelordination. Desuden er det i den gzldende overenskomst
for de praktiserende leger fastsat, at der kan gennemfores sanktioner over
for eventuelle leger som ved et uhensigtsmessigt ordinationsmenster
matte have péfort sygesikringen unedige legemiddeludgifter.

Ordiprax vil gere det muligt for sivel den enkelte lzege som den udgiftsan-
svarlige myndighed at folge udviklingen i ordinationsmenstret for den en-
kelte leege. Det er i den forbindelse nedvendigt, at amterne som ud-
giftsansvarlige myndigheder sikres adgang til oplysninger om leegemiddel-
ordinationer p ydernummerniveau i Ordiprax.

Disse oplysninger bor efter udvalgets opfattelse anvendes som udgangs-
punkt for et generelt kvalitetsudviklingsarbejde pd leegemiddelomridet i
amterne, ligesom oplysningerne ber danne grundlag for malrettede foran-
staltninger i forhold til den enkelte leegepraksis.

Udvalget foreslar, at der senest i efteriret 2006 foretages en evaluering af
lzegernes ordinationsmenster, navnlig med henblik pa at vurdere om de
iverksatte initiativer har medvirket en mere gkonomisk rational ordina-
tion af legemidler.






Kapitel 9
Den rationelle laegemiddelanvendelse

9.1 Indledning

Et velfungerende marked for legemidler, et effektivt medicintilskudssy-
stem og en rationel legemiddelordination er alle nedvendige forudsatnin-
ger for en optimal anvendelse af de ressourcer, der af samfundet afsattes

til behandling med legemidler.

I denne sammenhzng er betydningen af patienternes egen rolle og ansvar
i anvendelsen af legemidler hidtil ofte blevet overset. Nar leegen har afgi-
vet sin ordination og udfyldt recepten, er det op til patienten at sikre, at
anvendelsen af de ordinerede leegemidler faktisk sker i overensstemmelse
med leegens anvisninger. Dermed er patienten en meget vesentlig faktor,
ndr det gelder om at fremme en optimal udnyttelse af sivel patientens
egne som samfundets investerede ressourcer i de pagzldende legemidler.
Det er i sidste ende patienten, som skal leve med medicinen, og hvis lege-
midlerne af den ene eller den anden grund ikke fungerer for den enkelte
patient, kan det medfere mistet sundhed og spild af tid og ressourcer.

En uhensigtsmessig eller méske helt manglende anvendelse af de ordine-
rede legemidler indebarer siledes bade betydelige sundhedsmessige og
okonomiske tab. Derfor ma rationel farmakoterapi nedvendigvis ogsa in-
volvere initiativer, der tager sigte pa at forbedre medicinanvendelsen hos
den enkelte patient.

9.2 Compliance

I forbindelse med patienternes legemiddelanvendelse taler man om comp-
liance, dvs. patientens evne eller vilje til at folge en given ordination. Mal-
setningen er storst mulig patientcompliance, dvs. patienter som fuldt ud
folger legens ordination og anvisninger for anvendelsen af det enkelte le-

gemiddel.

Der er imidlertid ikke tvivl om, at manglende compliance er et udbredt
problem. Mange patienter har svart ved at folge leegens anvisninger og har
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allerede glemt dele af legens oplysninger kort tid efter konsultationen.
Det er pavist, at patienter kun husker mellem en tredjedel og halvdelen af
legens oplysninger, hvilket kan medfere ubevidst brug af lzgemidler.!”

Den manglende compliance kan bestd i, at patienterne tager forkerte do-
ser af den ordinerede medicin i form af for meget eller for lidt af de pagel-
dende legemidler; patienter der tager forkerte doser over tid, slet ikke ind-
loser recepten eller stopper behandlingen i utide. Hertil kommer andre
former for uhensigtsmessig medicinanvendelse sisom brug af ikke-ordi-
neret medicin, samtidig anvendelse af receptpligtig medicin og hindkebs-
legemidler, indtagelse af storre mengder alkohol sidelobende med lage-
middelbehandlingen osv.

Forskellige undersogelser, der har haft til formdl at belyse omfanget af
compliance, har alle vist, at andelen af patienter, hvis adferd i forbindelse
med anvendelsen af legemidler, md karakteriseres som manglende comp-
liance, er stor. Det er anfort i litteraturen, at man kan regne med, at kun
omkring en tredjedel af patienterne folger ordinationen fuldt ud, mens to
tredjedele enten kun tager en del af den ordinerede medicin eller slet ikke
tager de ordinerede legemidler. Endvidere er det anfert, at man gennem-
gdende kan regne med, at compliance for lengerevarende kroniske be-
handlinger kun er ca. 50 pct.?°

En undersogelse gennemfort af Legemiddelstyrelsen og Danmarks Apote-
kerforening i 2000 anslog desuden, at vardien af et drs returmedicin pa de
private apoteker i Danmark udgjorde 115 mio. kr. Hovedparten af retur-
medicinen havde offentligt tilskud, og de returnerede pakninger inde-

holdt i gennemsnit 56 pet. af den ubrudte paknings indhold.?!

I de seneste ar er opmarksomheden i stigende grad rettet pd behovet for at
styrke en rationel legemiddelanvendelse hos patienten, blandt andet som
led i den egede fokus pa styrkelse af patientsikkerheden i sundhedsvase-
net. Dansk Selskab for Patientsikkerhed har sat fokus pa legemiddelrela-
terede problemer og fremkommet med en rekke forslag, som sigter mod
at forbedre compliance i forbindelse med leegemiddelanvendelse.

19. PLI 14. Argang, nr. 9; 1997: B. Christophersen, Klinisk Farmakologisk Enhed,
Bispebjerg Hospital

20. Kilde: Praktisk Legemiddelinformation, 14. arg., nr. 9, 1997.

21. Legemiddelstyrelsen og Danmarks Apotekerforening, 2001: Returmedicin pd apo-
tekerne.
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Med den ny lov om patientsikkerhed dbnes der mulighed for indberet-
ning af ugnskede hendelser til sundhedsmyndighederne, herunder han-
delser med leegemidler, med henblik pd en systematisk indsamling, ana-
lyse og formidling af viden om sidanne haendelser.

9.2.1 Manglende compliance: arsager og omkostninger

Patienters manglende compliance kan have en raekke forskellige arsager.
Ofte er den manglende compliance ikke udtryk for en bevidst adferd fra
patientens side. En af de hyppigste drsager til, at ordinationen ikke efterle-
ves, er formentlig almindelig glemsomhed, som indebarer, at en dosis
springes over og eventuelt kompenseres for med en ekstra dosis pé et se-
nere tidspunkt. Der kan dog ogs vare tale om mere eller mindre bevidst
ikke-compliance. Denne gruppe omfatter patienter, som af den ene eller
af den anden grund ikke indleser deres recept, eller som stopper behand-
lingen for tid som folge af symptomernes opher, frygt for bivirkninger
m.v., eller patienter som af egen drift overdoserer medicinen i hib om at
fremskynde sygdomsbehandlingen.

Ofte mangler patienterne en tilstreekkelig forstdelse af, hvad legemiddel-
behandlingen grundleggende indebarer, og hvilke konsekvenser det vil
f3, hvis de ikke anvender legemidlerne korrekt. Ved forebyggende be-
handlinger oplever patienterne ikke nedvendigvis en umiddelbar og
mearkbar nytteverdi af behandlingen og kan pd den baggrund mangle
motivation for at gennemfere behandlingen i overensstemmelse med le-
gens anvisninger.

Manglende compliance omfatter som udgangspunke alle patientgrupper
og kan ikke isoleres til serlige socialgrupper eller bestemte sygdomskate-
gorier. Der er imidlertid ikke tvivl om, at risikoen for manglende compli-
ance stiger med kompleksiteten i medicineringen og eges med antallet af
leegemidler, som er ordineret til den enkelte patient (polyfarmaci). Der-
med udger storforbrugere af legemidler en serlig risikogruppe.

Endvidere er manglende compliance i serlig grad udbredt i den ldre del
af befolkningen, da det gennemsnitlige antal ordinerede legemidler er sti-
gende med alderen.

En opgerelse fra Legemiddelstyrelsen viser, at personer over 64 ér tegner
sig for 38 pct. af det samlede legemiddelforbrug i den primere sundheds-
sektor. Samtidig er der en tendens til, at de zldre anvender et stigende an-

tal legemidler og behandles af flere forskellige leeger. Ca. 66 pct. af alle al-
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dre har i lebet af et ar anvendt mindst 3 leegemidler og 10-15 pet. af de
65-74 arige anvender flere end 10 forskellige lzgemidler pr. 4r.%

Det er bade i udenlandske og danske undersogelser dokumenteret, at der
er en rekke legemiddelrelaterede problemer knyttet til medicinanvendel-
sen hos den @ldre del af befolkningen, herunder ufuldkommen og forkert
indtagelse og manglende forstdelse for formalet med behandlingen. Her-
udover er selvmedicinering med bdde hindkebs- og naturlegemidler ud-
bredt blandt de @ldre, hvilket medvirker til at komplicere billedet yderli-

gere.

Herudover har egenskaber ved det enkelte legemiddel betydning for com-
pliance. Et eksempel er leegemidlets dosering i den forstand at en reduk-
tion af antallet af doser, som skal anvendes i lebet af en behandlingsperi-
ode, alt andet lige vil forbedre patientens compliance.

Omkostningerne ved patienternes manglende compliance er store. Forst
og fremmest indebarer patienters manglende efterlevelse af legemiddelor-
dinationer, at behandlingen ikke har den optimale effekt. Herudover in-
deberer manglende compliance en foreget risiko for legemiddelrelaterede
sygehusindlaeggelser, flere legebesog og sygefravar. Undersogelser har vist,
at patienters utilstrekkelige compliance er medvirkende til, at der indleg-
ges et betydeligt antal patienter pa sygehusenes medicinske afdelinger pa
grund af fejlmedicinering.

Samtidig er der betydelige usikkerhedsfaktorer forbundet med manglende
compliance. Det er ofte vanskeligt for leegen eller sygehuset at vurdere, om
en eventuel manglende effekt af en behandling skyldes, at legemidlet fak-
tisk ikke virker efter hensigten pé patienter, eller skyldes at patienten sim-
pelthen ikke har anvendt medicinen i overensstemmelse med de professio-
nelle anvisninger. Dermed kan manglende compliance risikere at fore til
legelige beslutninger om behandlingsstop, dosiszndring eller preparat-
skift, som er truffet pa et forkert grundlag.

22. Legemiddelstyrelsen; 2003: Aldres brug af legemidler.

23.  Se blandt andet Ishay Barat; 2001: Legemidler og 75-4rige: En beskrivelse af for-
bruget, en undersogelse af sikkerheden og en vurdering af aspekter af uhensigts-
massigt forbrug, Arhus Universitet.

24. Hallas J, Damsbo N., Gram L.E et al. Journal og Internal Medicine 1990; 228:
379-384.
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Forskellige internationale undersogelser peger pd, at de samlede sam-
fundsekonomiske omkostninger ved manglende compliance er ganske be-
tydelige. Derfor kan der ogsd vare store gevinster at hente ved initiativer,
der kan medvirke til at sikre en mere effektiv medicinanvendelse hos pa-
tienterne.

9.2.2 Compliance og concordance

[ bestrebelserne pd at forbedre compliance hos patienter, der anvender le-
gemidler, er det et vasentligt element at rette fokus mod patienternes
medansvar og forstielse for egen sygdom og behandling.

Begrebet concordance beskriver en situation, hvor der er overensstemmelse
mellem legens og patientens opfattelse af sygdom og behandlingsforleb.
Concordance indebarer en felles forstielse af sygdomssituationen og en
accept af nedvendigheden af at overholde det aftalte behandlingsforlob.
Concordance er en vej til opndelse af bedre compliance, hvor patienten
settes 1 centrum, og hvor det anerkendes, at mélet med leegemiddelbe-
handlingen ikke kan nds uden patientens medansvar og forstielse og ac-
cept af ordinationerne.

Det er en malsztning, at patienten ikke blot ved, hvordan han skal agere,
men ogsd sd vidt muligt forstdr rationalet bag behandlingen.

Idéen er desuden, at medicinudskrivningen szttes i sammenheng med
den livssituation, som den enkelte patient stdr over for, og at legemidde-
lanvendelsen skal integreres i den samlede behandlingsprogram, som kan
tilbydes den enkelte. Dette er i serlig grad relevant for gruppen af storfor-
brugere, kronikere og den voksende gruppe af patienter med livsstilsbetin-
gede sygdomme.

9.3 Patientinformation og behandlingsforstaelse

[ forseget pa at opnd en mere rationel legemiddelanvendelse hos patien-
ten er information et neggleord.

I den sammenhang er det afgprende, at patienterne teenkes ind i de mu-
ligheder for informationsdeling, som tilvejebringes i takt med udvikling af
nye elektroniske lgsninger, herunder ved at informationen i en relevant
form gores tilgengelig for patienterne. Behovet for en overordnet vision
for deling af information p& medicineringsomradet, behovet for en samlet
koordinering heraf og et forbedret felles datagrundlag for de involverede
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akterer er netop beskrevet i rapporten, som i januar 2004 er afglvet af Ar-

bejdsgruppen om Medicinering under Projekt Digital Forvaltning, >

Med den offentlige sundhedsportal www.sundhed.dk er der etableret et
nationalt forum, hvor den enkelte kan soge information om konkrete syg-
domme, behandling, legemidler og legemiddelanvendelse. Det vil i den
forbindelse blive en vigtig opgave at overveje, hvordan der her pd bedst
mulig made sikres en hensigtsmassig patientrettet information, der ogsd
kan fungere som et supplement (eller som modvagt) til den information
om legemidler, som patienter og pirerende i ovrigt seger pa Internettet
m.v. Der vil imidlertid i den forbindelse skulle findes en passende af-
grensning og afbalancering af hensynet til en hensigtsmessig og fyldest-
gorende patientinformation i forhold til reglerne om reklame for lege-
midler. Spergsmalet diskuteres blandt andet i forbindelse med det igang-
verende review af de falles EU-regler om leegemidler.

Desuden er den Personlige Elektroniske Medicinprofil (PEM) ikke blot et
redskab for de professionelle behandlere til at orientere sig i patienternes
medicinforbrug. Medicinprofilen er ogsé tilgengelig for den enkelte pa-
tient, og kan i den forbindelse anvendes til at give den enkelte et overblik
over pdgeldendes samlede medicinering.

9.3.1 Den praktiserende lege

Nir det gelder om at forbedre patientens medicinanvendelse, indtager
den praktiserende lege — egen leege — naturligt en helt central plads.

Med udgangspunke i concordance-perspektivet er det vigtigt, at legen
ikke blot autoritativt treffer beslutning om en legemiddelbehandling,
men er i stand til at involvere patienten i de beslutninger, der tages om be-
handlingen, og at engagere patienten i behandlingsforlebet og malet for
indsatsen.

Compliance mi forventes at oges, sifremt der i et samarbejde mellem laege
og patient kan udarbejdes en behandlingsplan, der tager udgangspunkt i
patientens faktiske livssituation, og eventuelt gennem inddragelse af pare-
rende, og hvor patienten pétager sig et medansvar i form af selvmonito-
ring.

25.  Rapporten kan findes pé siden http://www.tforce.dk/sitemod/design/layouts/
default/index.asp?pid=5410.
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Det er afggrende, at leegen ved konsultationen yder patienten en fyldest-
gorende ridgivning, der omfatter information om sygdommen og be-
handlingen, herunder information om behandlingens varighed, forventet
virkning og eventuelle bivirkninger. Concordance-perspektivet, som gir
ud pa at skabe overensstemmelse mellem legens og patientens opfattelse
af sygdom og behandling, taler for, at det ber vare konsistens i informati-
onsgrundlaget for bide lzegen og patienten.

Skriftligt informationsmateriale til patienten kan efter omsteendighederne
i mange situationer med fordel i hojere grad, end det i dag er tilfeldet, ud-
leveres som et veerdifuldt supplement til den mundtlige ridgivning og kan
bidrage til forggelse af patientens forstdelse af sygdom og behandling samt
danne grundlag for en styrket dialog mellem lege og patient.

Den Elektroniske Medicinprofil vil komme til at spille en central rolle for
den enkelte lege til at fi overblik over patientens samlede anvendelse af
receptpligtig medicin, og vil dermed kunne medvirke til at undgd en
uhensigtsmassig medicinering. Medicinprofilerne vil endvidere kunne
bruges til at afdekke, om patienten rent faktisk indloser de udskrevne re-
cepter pa apoteket i den takt, som er forudsat i behandlingsprogrammet.

Samtidig kan medicinprofilerne give den enkelte medicinbruger et over-
blik over sit eget legemiddelforbrug i en relevant periode. Medicinprofi-
len giver dermed medicinbrugeren et udgangspunke for at drefte sin be-
handling med sin lege.

Navnlig i forbindelse med sygehusbehandling er det vigtigt, at den prakti-
serende lege er opmarksom pa praeparatskift i forbindelse med indleggel-
sen. Laegen skal medvirke til at skabe gennemsigtighed for patienten om-
kring anvendelse af nye legemidler, som henholdsvis er udleveret pa syge-
huset og ordineret af egen leege. Samtidig er det afggrende, at der sikres
fuld gennemsigtighed om ordinationen af legemidler i forbindelse med
udskrivning fra sygehuse, herunder gennem sygehuslegernes udarbejdelse
af precise seponeringsrecepter.

Endvidere vil Interaktionsdatabasen, som er etableret gennem et samar-
bejde mellem Laegemiddelstyrelsen, Legeforeningen, Apotekerforeningen
og Dansk Legemiddel Information, vare et redskab til at forebygge uhen-
sigtsmassig samtidig behandling med flere dérligt forenelige legemidler.

Da der er en sterk sammenhang mellem polyfarmaci og darlig compli-
ance, md et vasentligt middel mod manglende compliance vare at holde

197



Medicintilskud og rigtig anvendelse af lzgemidler

sig til de nedvendige preparater. Det er sdledes ikke utenkeligt, at det kan
vere npdvendigt at fravelge en halvnedvendig behandling med henblik
pd at redde den vigtigste kernebehandling. Endvidere ber antallet af dose-
ringer overvejes, idet et behandlingsprogram med ferre doseringer alt an-
det lige vil pavirke compliance i positiv retning,.

9.3.2 Apoteket

Det er apotekernes opgave at yde patienterne information om leegemidler
og legemiddelanvendelse i forbindelse med leegemiddelkob. Det fremgar
sdledes af apotekerloven, at apotekets opgaver blandt andet omfatter in-
formation om legemidler, legemiddelanvendelse og opbevaring af lege-
midler til forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder. Derved kan
apoteket ved den enkelte ekspedition supplere legens ridgivning med
konkrete legemiddelrelaterede oplysninger. Apotekerne skal i den forbin-
delse medvirke til at informere kunderne tilstrekkeligt og korrekt om do-
sering og anvendelse af det ordinerede legemiddel.

I forbindelse med ridgivning af patienten i udleveringssituationen er det
muligt for apotekspersonalet at afdekke mulige legemiddelrelaterede pro-
blemer, og vere opmerksom pd eventuelle behov for intervention i for-
bindelse med legens ordination. Apoteket kan i den forbindelse blandt
andet vere opmarksom pd spergsmal i forbindelse med anvendelse af
handkebslegemidler og naturlegemidler, som ikke er initieret af den
praktiserende lege.

Navnlig ved substitution er det vigtigt, at patienten bliver informeret om
@ndringen, sd patienten kender arsagen til, der udleveres et andet lege-
middel end angivet pa recepten og pd den baggrund kan felge sig tryg ved
behandlingen.

Apotekerne har desuden i medfer af receptbekendtgprelsens § 25 pligt til
at tilrettelegge arbejdsgange og rutiner pd apoteket pa en sddan méde, at
der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for, at recepternes oplysninger
om angivelse af legemidlernes styrke, dosering og anvendelsesomride
skennes at vare korrekt, og at eventuelle interaktionsspergsmal er afkla-
ret. Apotekerforeningen har oplyst, at danske apoteker ca. 200.000 gange
arligt henvender sig til leger i forbindelse med henblik pa receptkorrektio-
ner, hvoraf ca. 25 pct. beror pa legemiddelrelaterede problemer for pa-
tienterne.
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Det er i forbindelse med udvalgsarbejdet foreslet, at apotekerne far mu-
lighed for med fuldt sygesikringstilskud at yde en udvidet inhalationsrad-
givning for astmapatienter, som involverer demonstration af inhalations-
teknik. Apotekerforeningen har i den forbindelse peget pa, at en sidan
indsats i forhold til astmapatienter er omkostningseffektiv, idet de poten-
tielle besparelser i forbrug af sundhedsydelser ved en mere hensigtsmassig
anvendelse af astmamedicin mere end opvejer merudgifterne til disse le-
gemidler og omkostningerne, som er forbundet med apotekernes radgiv-
ning.

Udvalget har desuden overvejet et forslag om, at apotekerne fir mulighed
for med fuldt tilskud at tilbyde medicingennemgang for personer over 65
ir, som anvender fem eller flere receptpligtige legemidler. Ydelsen kunne
indebere en gennemgang af den aktuelle legemiddelbehandling pd bag-
grund af en medicinprofil, check for legemiddelrelaterede problemer, her-
under ubehandlede indikationer, uhensigtsmeassigt preparatvalg og com-
pliance-problemer m.v. samt faglig ridgivning efter behov.

9.3.3 Hjemme(syge)pleje

For patienter, som ikke er selvhjulpne, spiller hjemme(syge)plejen og ple-
jehjem en vasentlig rolle i forbindelse med medicinanvendelsen. Lege-
middelhéndteringen i plejesektoren bestar af bdde medicinadministration,
herunder bestilling af medicin, receptfornyelse og manuel dosisdispense-
ring, og medicingivning.

Med henblik pa at sikre ssmmenheng og konsistens i legemiddelanven-
delsen, er det vigtigt, at hjemme(syge)plejen og plejehjem m.v. i nedven-
digt omfang informationsmaessigt er integreret med det gvrige sundheds-
vaesen (praktiserende laeger, sygehuse og apoteker), ligesom det er vigtigt
at sikre en klar rolle og ansvarsfordeling mellem den praktiserende lege og
plejesektoren. Der henvises i den forbindelse til anbefalingerne fra ar-
bejdsgruppen om medicinering som beskrevet nedenfor i afsnit 9.6.

9.4 Storforbrugere og kronisk syge

Det er vigtigt at gore sig klart, at effektive strategier og metoder til at for-
bedre compliance, vil vere varierende mellem forskellige patient- og syg-
domsgrupper. Patienter med kortvarig akut sygdom har selvsagt behov for
en anden tilgang end patienter med langvarig eller kronisk sygdom.
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Ved korttidsbehandling vil tilfredsstillende compliance i de fleste tilfelde
normalt kunne opnés ved klare mundtlige og skriftlige instruktioner.

Heroverfor stir storforbrugere af leegemidler og kronisk syge, som udger
serlige risikogrupper i forhold til manglende compliance, dels som folge
af mengden af legemidler, som forbruges, dels som folge af, at forbruget
af preparaterne er varigt.

Desuden er behovet for en flerstrenget compliance-indsats relevant for pa-
tientgrupper, hvor medicineringen er serlig kompliceret, som for eksem-
pel psykiatriske patienter, hvor under- og overdosering, interaktion med
andre legemidler, legemiddelform, dosering osv. spiller en afggrende rolle
for patientens sygdomsforleb og livskvalitet.

Som det fremgar af kapitel 3 har der i de senere ar veret en markant stig-
ning i andelen af storforbrugere. Storforbrugerne, som i 2001 estimeredes
til at udgere omkring 164.000 personer, har i lgbet af et dr indlest recept
pd i gennemsnit mere end 10 forskellige legemiddelstoffer.

Hertil kommer, at antallet af kronisk eller langvarigt syge er steget gen-
nem de seneste ar. En vasentlig del af disse kroniske sygdomme er livs-
stilsbetingede. Mere end hver tredje voksne lever i dag med en langvarig
sygdom, hvoraf ca. en tredjedel — svarende til omkring en halv million
mennesker — er meget hemmede af deres sygdom.

Dette stiller serlige krav til sundhedsvasenet om at hindtere disse patien-
ter med kroniske og langvarige sygdomme, herunder ogsd den store
gruppe mennesker med et stort og kompliceret legemiddelforbrug, idet
disse patienter i forhold til andre patienter har et serligt behov for langva-
rig behandling, vejledning og stette. For denne patientgruppe er der i ser-
lig grad behov for en veltilrettelagt behandlingsindsats, der tager sigte pa,
at den enkelte patient sattes i stand til at tage bedst mulig vare pa sig selv,
og i relevant omfang under inddragelse af pirerende og eventuelt pleje-
personale. I den forbindelse er der behov for tilfersel af kompetencer i
form af nedvendig information og ferdigheder til at udeve en god egen-
omsorg, herunder i forbindelse med anvendelsen af de ordinerede lege-
midler.

Den praktiserende lege er, som patientens primere kontaktperson i sund-
hedsvasenet, en helt central akter, ndr det drejer sig om at forbedre comp-
liance hos gruppen af storforbrugere og kronisk syge. Skal indsatsen i pri-
mersektoren i forhold til kronikere og storforbrugere gores mere effektiv,
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skal den typiske konsultation for disse patienter suppleres og i et vist om-
fang aflgses af undervisning og stotte og dermed hjelp til selvhjelp.

Det er afgerende, at legen har de rette muligheder og incitamenter, her-
under gkonomiske, til at understotte patienten i at kontrollere og hind-
tere sin sygdom og stette patienten i en korrekt legemiddelanvendelse
med henblik pd at reducere antallet af legekonsultationer og trek pd
sundhedsvasenets ressourcer i ovrigt.

Eksempler pd, at man gennem legernes honoreringssystem har forsegt at
fremme legernes mélrettede patientorienterede indsats, er indforslen af
forebyggelseskonsultationer og introduktionen af ydelsesfri dag” i Vejle
Amt, hvor praktiserende leeger tildeles et antal arlige konsultationsfri dage,
som lagen skal anvende til projekter, hvor patienten er i centrum, eller til
kvalitetsudvikling.

Der er behov for en nzrmere vurdering af, hvordan en eget fokusering pa
patientens efterlevelse af laegens anvisninger i praksis kan gennemfores, og
hvordan det skonomisk og tidsmessigt er muligt at styrke den enkelte le-
ges muligheder og incitament til at styrke den patientrettede indsats, oge
concordance med henblik pé at generelt at pavirke patientadferden posi-
tivt og herunder ogsd fremme en mere rationel legemiddelanvendelse.

9.5 Arbejdsgruppen om klinisk farmaci

Indenrigs- og sundhedsministeren har anmodet Lagemiddelstyrelsen om
at nedsette en arbejdsgruppe med den opgave at identificere nogle ind-
satsomrdder, hvor sundhedsmeassige og samfundsskonomiske gevinster
kan opnds gennem en mere udstrakt anvendelse af klinisk farmaci. Lage-
middelstyrelsen har p& denne baggrund nedsat en arbejdsgruppe om kli-
nisk farmaci, der skal fremkomme med forslag til en bedre medicinanven-

delse.

Arbejdsgruppens medlemmer er dels personer med indgiende viden og
erfaring med forskellige aspekter af klinisk farmaci og dels reprasentanter
for interesseorganisationer. Gruppen vil i lobet af foriret 2004 afgive sin
rapport, som vil indeholde et katalog over konkrete initiativer, der har til
formal af medvirke til en mere hensigtsmessig legemiddelanvendelse ved
anvendelse af klinisk farmaci. En del af disse forslag forventes at rette sig
direkte mod forbedring af patient-compliance.
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9.6 Arbejdsgruppen om medicinering

I den netop offentliggjorte rapport fra arbejdsgruppen om medicine-
ring26, som blev nedsat i regi af Projekt Digital Forvaltning, er der gen-
nemfort en analyse af, i hvilket omfang relationerne mellem de forskellige
akterer pd medicineringsornradet herunder praktiserende leger, apoteker,
sygehuse, hjemmepleje og patienter, lever op til mélsetningerne om kvali-
tet i medicinanvendelsen, rationalitet i forbrug og administration og enty-
dig ansvarsfordeling og sammenhzng i medicineringsprocessen. Fokus i
rapporten er pa forskellige understottende IT-verkegjer og informations-
deling, og det konkluderes, at der pa en rekke omréder fortsat er poten-
tiale ved oget digitalisering af kommunikationen og eget deling af data og
services m.v.

Med henblik pi at sikre en mere hensigtsmassig medicinanvendelse hos
patienterne foreslar arbejdsgruppen om medicinering blandt andet, at der
igangsattes et arbejde med henblik pd at undersege, hvordan hjemmeple-
jen kan fi adgang til relevante og ajourforte informationer om visiterede
patienters aktuelle medicinering, og at de allerede ivarksatte initiativer
om forbedring af felles datagrundlag om legemidler koordineres, s& det
sikres, at tiltagene forbedrer datagrundlaget for alle de sundhedsaktorer,
der har brug for informationen.

9.7 Andre redskaber til forbedret medicinanvendelse hos
patienter

I praksis findes eller er under udvikling en raekke helt konkrete varktgjer,
som har til formal at hjzlpe patienterne til en bedre medicinanvendelse.

9.7.1 Elektroniske hjelpemidler m.m.

Der findes pd markedet en rakke forskellige typer udstyr, som kan hjalpe
patienten i at holde styr pa det daglige medicinforbrug.

Legemidlets form og pakning kan i sig selv vare compliance-fremmende,
som for eksempel blisterpakninger med dagsangivelser eller lignende.

Herudover findes forskellige elektroniske hjelpemidler, herunder forskel-
lige typer programmerbare ure og dispensere med indbyggede alarmer og
lignende.

26. Rapporten kan findes pd siden http://www.tforce.dk/sitemod/design/layouts/
default/index.asp?pid=5410.
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9.7.2 Maskinel/manuel dosisdispensering

Dosispakning eller dosisdispensering anvendes i praksissektoren som et
hjelperedskab til personer, som anvender flere forskellige legemidler (tab-
letter og kapsler) og som har brug for hjelp til at holde styr pd deres medi-
cin i dagligdagen. Dosisdispenseringen indebarer, at legemidlerne pakkes
i portioner med angivelse af indtagelsestidspunkt.

Ved maskinel dosisdispensering pakkes legemidlerne i dosispakke pd en
maskine. P4 hver dosispakke stdr patientens navn, hvilke legemidler der
er pakket i dosispakken, samt hvornar dosispakkens indhold skal tages.
Maskinen pakker medicinen i den rekkefelge, den skal tages, og paknin-
gen sker pd baggrund af den enkelte patients doseringskort, som indehol-
der oplysningerne om, hvilke lzgemidler patienten behandles med. Lage-
midlerne udleveres i éngangsposer, der er rullet op i den rekkefelge, medi-
cinen skal indtages. De enkelte poser er forsynet med information, der gor
det lettere at folge legens anvisninger. Patienterne har samtidig mulighed
for at folge med i deres medicinering, da de fir kopi af doseringskort og
indlegssedler.

Maskinel dosisdispensering er vesentlig sikrere end traditionel manuel
dosispakning, og den er sdledes en effektiv made at sikre en mere rationel
legemiddelanvendelse for navnlig @ldre og kronisk syge, der har et stort
medicinforbrug.

I en mindre dansk undersegelse af dosisdispensering vurderer 65 pct. af
brugerne, at dosisdispenseringen har medfert, at de er blevet bedre til at
styre og kontrollere deres medicin. Samme undersogelse viser, at antallet
af patienter, som kontakter deres lege 2-3 gange om maneden faldt fra
11,9 pet. il 2,8 pet.?’

Legemiddelstyrelsen har udpeget ti apoteker til at varetage den maskinelle
dosisdispensering, som videreleveres til landets ovrige apoteker.

I forbindelse med indferelse af den maskinelle dosisdispensering vurde-
rede Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der pd landsplan er i storrelses-
ordenen 100.000 personer, som ud fra sundhedsfaglige og okonomiske
hensyn ber tilbydes dosisdispensering. Ordningen har dog haft en lang-
sommere indkering end forventet, og i dag er der kun omkring 12.000

27. Dosisdispensering - et forseg i Vejle Amt. Del I. Evaluering af resultater og konse-
kvenser for legemiddel-brugere og deres behandling samt apotekets indsats ved
dosisdispensering af medicin.
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patienter, som fir udleveret dosisdispenserede legemidler. Der er derfor et
vasentligt uudnyttet potentiale i at understotte ivaerksettelsen og anven-
delsen af maskinel dosisdispensering yderligere med henblik pd at fremme
en rationel legemiddelanvendelse.

9.7.3 Udformning af pakningsmateriale

Det er i forbindelse med udvalgsarbejdet foreslaet, at der vedtages regler,
der pdlegger alle medicinalvirksomheder at markedsfore deres produkter i
@sker med sarlige visuelle kendetegn (design), sd produkterne visuelt kan
adskilles for sd vidt angdr preparattype og styrke. Endvidere er det fore-
sléet, at der udstedes et forbud mod salg af leegemidler i neutrale, hvide
@sker. Formalet med forslaget er at forbedre patientsikkerheden ved re-
duktion af forvekslingsrisikoen.

Parallelimportorforeningen af Legemidler har i den forbindelse gjort op-
mearksom pd, at en Hojesteretsdom af 4. januar 2002 om beskyttelse af en
legemiddelproducents varemearker har haft som konsekvens, at en rakke
parallelimporterer har mattet selge deres leegemidler i helt hvide @sker
med sort skrift, hvilket kan indebzre, at en rekke hyppigt solgte paknin-
ger umiddelbart vil fremstd helt ens med risiko for forveksling af de pa-

gzldende pakninger.

Det er fastsat i § 7 1 bekendtggrelse om markning m.m. af legemidler, at
et legemiddels merkning og indlegsseddel ikke ma vere vildledende og
ikke m3 vaere egnet til at fremkalde forveksling med andre legemidler, le-
gemiddelformer eller -styrker.

Med henblik pa at angive metoder til at adskille legemiddelpakningerne
fra hinanden og derved uddybe bestemmelsen i markningsbekendtgorel-
sens § 7, stk. 1, har Legemiddelstyrelsen i to forseg foresldet konkrete an-
dringer af merkningsbekendtgarelsen, som palegger legemiddelvirksom-
hederne at anvende forskellige skriftstorrelser, farver, forskellig paknings-
udformning eller lignende.

I begge tilfeelde har Kommissionen imidlertid ved en udferlig udtalelse
meddelt Danmark, at en bestemmelse med det nzvnte indhold vil inde-
bare en uklar forpligtelse for de involverede operaterer og derfor ved sin
anvendelse kunne indebare en forvridning af det indre markeds funktion
og skabe handelshindringer i strid med EF-traktatens artikel 28.
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Kommissionen har endvidere meddelt, at en beslutning af den pagel-
dende karakter under alle omstendigheder vil kunne udgere en overtre-
delse af legemiddeldirektivets artikel 60, hvorefter medlemsstaterne ikke
kan forbyde eller hindre markedsfering af leegemidler p& deres omrade af
grunde, der skyldes legemidlernes etikettering eller indlegssedler, hvis eti-
ketteringen (pakningsmaterialet) eller indlegssedlerne i ovrigt opfylder de
obligatoriske indholdsmassige krav.

Der kan herefter ikke fastsattes serlige nationale krav til udformningen af
pakningsmateriale for legemidler, som i ovrigt opfylder de felles kvalitets-
og sikkerhedskrav. Legemiddelstyrelsen kan imidlertid i sin vejledning
om merkning af legemidler henstille til, at legemiddelvirksomheder ta-
ger hejde for, at den anvendte pakningsudformning ikke er egnet til at
skabe forveksling med pakninger fra andre legemiddelvirksomheder med
henblik pd derved at reducere risikoen for fejlmedicinering.

9.8 Udvalgets overvejelser

Der er i disse &r en eget fokus pa patientsikkerhed i forbindelse med be-
handling i sundhedsvasenet, herunder risikoen for utilsigtede haendelser i
forbindelse med anvendelsen af legemidler. Samtidig har flere underso-
gelser vist, at patienters bevidste eller ikke-bevidste non-compliance i for-
bindelse med anvendelsen af legemidler er stor, og at der er pd den bag-
grund er behov for en malrettet indsats, der tager sigte pa at fremme en
mere rationel anvendelse af legemidler hos patienterne.

Behovet for konkrete tiltag, der kan medvirke til at forbedre den faktiske
legemiddelanvendelse, skal navnlig ses i lyset af de store menneskelige
omkostninger i form af mistet sundhed og livskvalitet, som kan vere for-
bundet med patienters mangelfulde eller ukorrekte legemiddelanven-

delse.

Patienternes korrekte efterlevelse af en ordineret behandling er samtidig
en nedvendig forudsetning for, at de ressourcer, som af savel samfundet
som af den enkelte patient anvendes til den pigeldende behandling, bli-
ver anvendt optimalt.

Den ogede fokus pé patienternes rolle i medicineringen afspejles ved, at
sporgsmalet aktuelt er sat pd dagsordenen i forskellige fora, herunder ar-
bejdsgruppen om klinisk farmaci under Laegemiddelstyrelsen og arbejds-
gruppen om medicinering under Den Digitale Taskforce. Sidstnavnte ar-
bejdsgruppe afgav i januar 2004 sin rapport, der er blevet forelagt for ud-
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valget. Udvalget har endvidere inddraget Dansk Selskab for Patientsikker-
heds rapport fra november 2003 om leegemiddelrelaterede problemer i sit

arbejde.

Generelt finder udvalget finder det af afggrende betydning, at den faktiske
anvendelse af legemidler hos patienterne indtenkes og inddrages i de til-
tag, som skal sikre en mere hensigtsmessig anvendelse af de ressourcer, der
af samfundet afsettes til behandling med legemidler.

Efter udvalgets opfattelse er det pa en rekke omrider muligt at pege pa
konkrete tiltag, som kan medvirke til at fremme en rationel medicinan-
vendelse hos patienterne. Udvalget har i den forbindelse valgt at prioritere
udvalgte indsatsomrader, som er beskrevet nedenfor.

9.8.1 @get anvendelse af dosisdispensering

Der er generel enighed om, at maskinel dosisdispensering er et virknings-
fuldt vaerktej til at sikre en bedre leegemiddelanvendelse, navnlig hos pa-
tienter med et lengerevarende og sammensat medicinforbrug.

Udvalget konstaterer, at der er en positiv udvikling i gang i retning mod
storre udbredelse af maskinel dosisdispensering. Udvalget finder imidler-
tid samtidig, at der med det nuvarende niveau for anvendelse af maskinel
dosisdispensering fortsat er grundlag for en endog ganske betydelig for-
ogelse af antallet af patienter, som faktisk ordineres maskinel dosisdispen-
sering.

Det er afggrende, at alle parter, herunder leeger, apoteker og den kommu-
nale hjemmepleje medvirker til den fortsatte udbredelse af dosisdispense-
ring, og at eventuelle barrierer for, at dosisdispensering i praksis tilbydes
de relevante patienter, fjernes.

Udvalget opfordrer til, at der sker en nermere afdekning af mulighederne
for at fremme markedsfering af sarligt store pakninger, der er egnede til
anvendelse ved maskinel dosisdispensering, herunder at det under hen-
syntagen til konkurrenceforhold og geldende EU-regler om markedsfo-
ring af leegemidler m.v. overvejes, om der er grundlag for at tillade mar-
kedsfering af sdidanne pakninger udelukkende bestemt til dette formal.

De praktiserende leger bor som ansvarlige for patienternes medicinordi-

nationer systematisk overveje dosisdispensering som et ordinationsalter-
nativ, nar konkrete forhold sdsom medicinforbrug, patientens alder og al-
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mentilstand m.v. taler for det. Der er i den forbindelse mulighed for, at
introduktionen af de Personlige Elektroniske Medicinprofiler kan med-
virke til at fremme ordination af dosisdispensering gennem den ogede
synliggorelse af patienternes faktiske medicinforbrug.

Det er i forbindelse med loven om de personlige elektroniske medicinpro-
filer (sygesikringsloven) forudsat, at medicinprofilerne udbygges og vide-
reudvikles med henblik pé at ege funktionaliteten i arbejdet for en bedre
kvalitet og sikkerhed i leegemiddelbehandlingen. Udvalget foresldr i den
forbindelse, at det overvejes, om der i medicinprofilerne — eventuelt nir
medicinforbruget har ndet et vist niveau - ber indbygges en automatisk
opfordring til leegens aktive stillingtagen til, om der i det konkrete tilfzlde
ber ordineres dosisdispensering.

Apotekerne spiller som de direkte leveranderer af dosisdispenseringsydel-
sen en vasentlig rolle ved den fortsatte udbredelse af ordningen. Det er sé-
ledes apotekets opgave i salgssituationen at informere om mulighederne
for dosisdispensering og derved udbrede det almindelige kendskab til ord-
ningen. Apotekerne ber endvidere efter udvalgets opfattelse i samarbejde
med den kommunale hjemmepleje vere serligt opmarksomme pd patien-
ter, hvor dosisdispensering kunne vare et relevant ordinationsalternativ,
hvorefter apoteket i givet fald overfor de pigzldende leger bor rejse for-
slag om ordination af dosisdispensering til de disse patienter

I praksis spiller hjemmeplejen en desuden betydelig rolle i forbindelse
med visiteringen af personer til dosisdispensering. Der vil siledes i hgj
grad vere et sammenfald mellem patienter, som er omfattet af kommu-
nernes hjemmeplejeordninger, og som er relevante modtagere af dosisdis-
pensering. Ligeledes forudsetter medicinhindtering pd plejehjem i vid
udstreekning en konkret dosispakning, som kan medvirke til at sikre over-
ensstemmelse med leegens ordinationer og den konkrete medicingivning
og mindske antallet af fejl i forbindelse med medicinh&ndteringen.

Det har vist sig, at der i forhold til kommunerne fortsat er behov for at
forbedre kendskabet til ordningen, og der ber i den forbindelse navnlig
leegges vagt at styrke samarbejdet mellem leger og hjemme(syge)pleje
med henblik pi legeordinering af dosisdispensering af legemidler til den
relevante personkreds.

Udvalget opfordrer i den forbindelse til, at kommunerne tager konkrete

skridt til at udbrede anvendelsen af dosisdispenseringsordningen, herun-
der gennem hjemme(syge)plejen og pd de kommunale plejehjem.
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I forbindelse med legens ordination af maskinel dosisdispensering ber
kommuner og patienter leegge denne ordination til grund, idet der siledes
ikke er tale om, at patienten eksempelvis ved at afstd fra en legeordineret
dosisdispensering automatisk vil blive berettiget/visiteret til medicinering/
dosispakning af legemidler ved hjemmeplejeordningen.

9.8.2 Etablering af et f=lles informationsgrundlag, herunder
relevant adgang til de Personlige Elektroniske
Medicinprofiler

Udvalget finder, at den ny felles legemiddelinformation rummer en
rekke perspektiver, herunder nye muligheder for at bruge legemiddelin-
formationen med henblik pa at forbedre legemiddelanvendelsen hos den
enkelte patient. Den fzlles legemiddelinformation ber efter udvalgets op-
fattelse danne grundlag for udarbejdelse af en forbedret patientinforma-
tion, som er mélrettet til patientens behov.

Efter udvalgets opfattelse er det afgorende, at alle involverede aktorer, som
medvirker i beslutninger om anvendelse af legemidler, arbejder ud fra et
felles opdateret beslutningsgrundlag, som er udarbejdet pa grundlag af
den felles legemiddelinformation.

Leger, apotekere og det faglige apotekspersonale far elektronisk adgang til
de oplysninger, som er registreret i de Personlige Elektroniske Medicin-
profiler, hvilket er et udtryk for regeringens enske om at tilgodese hensy-
net til behandlingskvaliteten og behandlingssikkerheden i medicinerin-
gen.

Hjemmesygeplejen spiller imidlertid ogsd en vasentlig rolle i forbindelse
med medicinanvendelsen, hos navnlig ldre patienter. Med henblik pd en
mere sikker losning af de opgaver, der knytter sig hertil, bor hjemmesyge-
plejersker, og personer der handler pa disses ansvar, sikres relevant og re-
guleret adgang til aktuelle og ajourferte oplysninger om visiterede borge-
res medicinering, herunder i de Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

I den forbindelse er det afgorende, at geldende regler om samtykke m.v. i
forbindelse med udveksling af helbredsoplysninger understotter og er af-
stemte i forhold til en hensigtsmassig udveksling af oplysninger om lege-
middelanvendelse m.v. mellem lege, hjemmesygepleje, og apotek med

henblik pd en forbedret legemiddelanvendelse.
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9.8.3 Indlagssedler og pakningsmateriale

Med henblik pa at reducere risikoen for forveksling af leegemiddelpaknin-
ger og dermed risikoen for fejlmedicinering foresldr udvalget, at Legemid-
delstyrelsen i vejledningen om mearkning af legemidler henstiller til, at
legemiddelvirksomheder tager hgjde for, at de pakningsudformninger,
herunder skriftstorrelser, farver, form m.v. ikke er egnede til at skabe for-
veksling med pakninger fra andre legemiddelvirksomheder.

Udvalget finder samtidig, at der er behov for en vurdering af den generelle
kvalitet af legemidlernes indlegssedler, navnlig med henblik pd at vurdere
indlegssedlernes betydning for at fremme en mere hensigtsmassig medi-
cinanvendelse.

Udvalget finder, at det ber fastlegges en procedure med henblik pa at
sikre, at legemidlernes indlegssedler indeholder de nedvendige og rele-
vante oplysninger, og at der er overensstemmelse mellem oplysningerne i
indlegssedlerne for synonyme leegemidler.

Udvalget legger endvidere vagt pd, at udarbejdelsen af indlegssedlerne ta-
ger udgangspunkt i og er i overensstemmelse med de oplysninger om det
enkelte legemiddel, som udarbejdes til den felles legemiddelinformation.

Udvalget anbefaler at disse overvejelser aktuelt indgér i det igangverende
harmoniseringsprojekt, som er ivarksat af Legemiddelstyrelsen, og som
har til formal at sikre, at produktresuméer og indlegssedler er brugerven-
lige, forstdelige og egnede til at fremme patient-compliance.

Projektet har desuden til formal at sikre, at der gives de samme informati-
oner for alle legemidler med det samme aktive indholdsstof. I forhold til
legemidler, der er godkendte efter den gensidige anerkendelsesprocedure
eller den centrale procedure?®, tilstrabes det, at der si vidt muligt ikke er
vesentlige faktuelle forskelle i legemidlernes produktresumé, herunder
navnlig i afsnittet om bivirkninger.

Legemiddelstyrelsen har i forbindelse med harmoniseringsprojektet ud-
sendt detaljerede vejledninger til industrien for udarbejdelse af indlegs-
sedler og produktresuméer. Vejledningerne praciserer indholdet af ind-

28. Godkendelsesbetingelserne og produktresuméet for legemidler, der godkendes via
den gensidige aner-kendelsesprocedure eller den centrale procedure, fastsettes i en
forhandling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder.
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holdet af indlegssedlerne og produktresuméer og fastsetter i visse tilfeelde
dokumenternes faktiske ordlyd.

Udvalget leegger vagt pé. at der - med henblik pé at imedega risikoen for
en negativ compliance-virkning affedt af oplysninger om meget sjeldent
forekommende bivirkninger - i henhold til Legemiddelstyrelsens vejled-
ning fremover anferes oplysning om hyppigheden for hver enkelt mulig
bivirkning. Oplysninger om bivirkningerne opdeles i "alvorlige bivirknin-
ger” og ikke-alvorlige bivirkninger”, ligesom det skal fremgd, hvordan

patient/pargrende skal forholde sig, sifremt den pigzldende bivirkning
faktisk optrader.

9.8.4 Vejledning om anvendelse af la=gemidler

For nogle patientgrupper har det i praksis vist sig, at der er et konkret be-
hov for vejledning i anvendelsen af bestemte leegemidler, som rekker vi-
dere end den radgivning, som szdvanligvis ydes af legen i forbindelse
med ordination af legemidlet og den vejledning, som normalt tilbydes af
apoteket i forbindelse med udleveringen.

Et sddant behov ses blandt andet at eksistere pd astmaomradet, hvor an-
vendelsen af de pigzldende legemidler involverer anvendelse af serligt
udstyr og vejledning i inhalationsteknik m.v. En udvidet vejledning i brug
af leegemidler til astmabehandling, herunder anvendelse af inhalationsud-
styr og demonstration af inhalationsteknik, vil derfor efter udvalgets op-
fattelse kunne indebare vasentlige sundhedsmaessige fordele gennem for-
bedret compliance for den pagzldende patientgruppe. Udvalget legger
samtidig vegt pa, at en sddan vejledning vil kunne indebare reducerede
udgifter til sundhedsydelser til astmapatienterne, og at indsatsen dermed
vil vaere omkostningseffektiv.

Udvalget finder, at vejledning i anvendelse i astmalaeegemidler som beskre-
vet i afsnit 9.3.2 legger i naturlig forlengelse af apotekets forpligtelse til at
yde information om leegemidler og lzgemiddelanvendelse, og at opgaven -
henset til at der er behov for at finde en rationel arbejdsdeling mellem
personalegrupperne i sundhedssektoren - mest hensigtsmassigt varetages
pa apoteket. P4 denne baggrund foreslar udvalget, at apotekerne med sy-
gesikringstilskud fir mulighed for at yde en udvidet inhalationsrddgivning
for astmapatienter.

Der er endvidere efter udvalgets opfattelse behov for en serlig radgiv-
ningsindsats i forhold til personer, som har et stort og kompliceret lege-
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middelforbrug, dvs. storforbrugere og kronisk syge, hvoraf en stor andel
af denne gruppe, udgeres af personer tilhorende den @ldre del af befolk-

ningen.

Udvalget understreger behovet for en veltilrettelagt behandlingsindsats for
disse patientgrupper, herunder behov for serlig ridgivning og tilforsel af
kompetencer til egenomsorg. I forbindelse med ordination af flere forskel-
lige legemidler til samme patient, forudsatter udvalget, at der fra legens
side sker en lgbende vurdering og stillingtagen til det samlede legemid-
delforbrug, herunder gennem anvendelse af de Personlige Elektroniske
Medicinprofiler, og under inddragelse af overvejelser om utilsigtede inter-
aktioner mellem lzgemidlerne og compliance-problemer m.v.

9.8.5 Compliance-undersogelser

Der er i praksis store forskelle pd hvilke konkrete forhold, der spiller en
rolle for legemiddelanvendelsen mellem forskellige patientgrupper. Der-
for vil effektive metoder til at forbedre compliance vare forskellige mel-
lem forskellige patient- og sygdomsgrupper. Navnlig har patienter med
langvarige eller kroniske sygdomme og patienter med et kompliceret og
stort medicinforbrug behov for en anden tilgang end patienter med kort-
varig akut sygdom.

P4 den baggrund finder udvalget, at der er behov for nermere at belyse
legemiddelrelaterede problemer i sammenhzng med konkrete patient- og
sygdomsgrupper.

Udvalget foreslér, at der pa baggrund af hering af patientforeningerne for
udvalgte patientgrupper iverksettes flere konkrete studier af leegemiddel-
forbruget og legemiddelanvendelsen med henblik op at afdekke hvilke
konkrete compliance-problemstillinger, der for disse grupper spiller en
serlig rolle. I den forbindelse ber der ske en afdekning af baggrunden for
patienternes medicinforbrug, omfanget af disse patientgruppers compli-
ance/non-compliance, arsagerne hertil samt eksisterende behandlings- og
indsatsmuligheder.

I forbindelse med gennemforslen af de konkrete compliance-studier, fin-
der udvalget, at medicintilskudssystemets indvirkning pd patienternes le-
gemiddelanvendelse serskilt bor belyses, herunder om substitution mel-
lem legemidler og preparatskift har betydning for leegemiddelanvendel-
sen hos den pagzldende patientgruppe.
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P4 baggrund af undersogelserne ber der efter udvalgets opfattelse efterfol-
gende opstilles strategier og iverksazttes mélrettede initiativer med henblik
pa forbedring af legemiddelanvendelsen for disse grupper.
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Bilag til kapitel 3

Bilagstabel 1: Omsaetningen (mio. kr.) af tilskudsberettigede
leegemidler af varenumre, som var pa markedet i savel 1997

som 2001
1997-mangde 2000-mangde 2001-mangde
1997-priser 4.921,50 5.528,40 5.557,40
2000-priser 4.639,30 5.420,10 5.489,00
2001-priser 4.431,30 5.169,80 5.222,70

Bilagstabel 2: Omsatning (mio. kr.) af udvalgte la=gemidler
solgt med tilskud i perioden 1997 til 2003

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 Forskel | Forskel
(%)

Mavesdrs-
midler 333,7| 395,3 434,9 463,3 509,0 537,6 540,8 207,1 62,1
Midler mod
blodpropper 26,3 30,7 38,6 56,5 92,2 132,5 194,8 168,5 640,7
Blodtrykssen-
kende midler! 665,4 725,1 778,8 838,1 925,3| 1.057,3| 1.147,9 482,5 72,5
Kolesterolsan-
kende midler 142,4 182,0 236,8 300,9 359,3 481,9 451,1 308,7 216,8
Gigtmidler 196,6| 201,9 196,8 243,5 294,6 335,3 333,6 137,0 69,7
Smertestil-
lende midler 223,8 241,9 266,9 301,6 327,4 359,8 369,2 145,4 65,0
Epilepsimidler 192,3 214,3 220,5 248,2 269,4 318,8 322,2 129,9 67,6
Antipsyko-
tiske midler 160,1 193,9 217,7 283,2 314,0 391,2 486,2 326,1 203,7
Antidepressiva|  455,1|  525,9| 562,6| 638,8| 720,0| 734,1| 677,6| 222,5 48,9
Astmamidler 279,2 315,9 323,0 372,6 4272 498,6 530,1 250,9 89,9
alt 2.674,90| 3.026,9| 3.276,6| 3.746,7| 4.238,4| 4.847,1| 5.053,5| 2.378,6 88,9

1) Heri indgér legemidler indenfor ATC-grupperne: C07A, C08C, C09A, C09C og C09D.
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Bilagstabel 3: Omsat mangde (mio. DDD) for udvalgte
leegemidldelgrupper solgt med tilskud i perioden 1997 til 2003

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 Forskel | Forskel
(%)
Mavesarsmidler 27,5 30,9 33,3 34,4 40,1 46 51,4 23,9 86,9
Midler mod
blodpropper 42| 483 s1| 535|633 748 895 453 1025
Blodtrykssen-
kende midler 127,7 143,3 159,3 176,9 198,2 227,1 256,7 129 101,0
Kolesterolsen-
kende midler 11,4 15,9 23 30,6 40,1 56,3 86,2 74,8  656,1
Gigtmidler 48,6 49,2 48,6 49,6 55,7 61,7 64,2 15,6 32,1
Smertestillende
midler 18,1 19,9 21,4 23 24,8 26,2 27,5 9,4 51,9
Epilepsimidler 15,6 16,1 16,2 16,5 17,1 18,3 18,7 3,1 19,9
Antipsykotiske
midler 13,5 14,3 14,8 15,9 17,2 18,4 19,9 6,4 47,4
Antidepressiva 46,3 53,5 58,7 65,1 78,1 88 99,7 53,4 115,3
Astmamidler 58,3 61,6 62,5 62,5 65,2 66,5 66 7,7 13,2
Lalt 411,2 453| 488,8 528 599,8 683,3| 779,8| 368,6 89,6
1) Heri indgar leegemidler indenfor ATC-grupperne: C07A, C08C, C09A, C09C og C09D.
Bilagstabel 4: Sygesikringstilskud (mio. kr.) til udvalgte
leegemidldelgrupperi perioden 1997 til 2003
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 | Forskel | Forskel
(%)
Mavesarsmidler 162,2 193,8| 213,7| 297,9| 360,4| 383,5| 370,9| 208,7 128,7
Midler mod
blodpropper 16,4 19,4 25,3 34,4 59 88 132| 115,6| 7049
Blodtrykssen-
kende midler" 482,9| 5258 562,6| 525,7| 606,3| 710,5| 768,4| 2855 59,1
Kolesterolszn-
kende midler 105,3| 134,6| 1745 214 264| 357,4| 321,8] 216,5| 205,6
Gigtmidler 95,5 98,5 96,3 119,5 168,8 203,7 203,9 108,4 113,5
Smertestillende
midler 147,7| 160,9| 175,7| 2159| 250,3| 279,8| 289,3| 141,6 95,9
Epilepsimidler 141 157,3 160 182,4| 203,6| 239,2| 246,8 105,8 75,0
Antipsykotiske
midler 117,6| 142,5| 160,3| 212,3| 2452| 309,5| 389,6 272  231,3
Antidepressiva 331,8| 385,8| 413,7| 4323 500 5055 4532 1214 36,6
Astmamidler 204,1 232 237,6 261,4 307,8 361,7 383,6 179,5 87,9
T alt 1.804,50{2.050,60(2.219,70 {2.495,80 (2.965,40 |3.438,80 [3.559,50 1755 975

1) Heri indgar leegemidler indenfor ATC-grupperne: C07A, C08C, C09A, C09C og C09D.
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Bilagstabel 5: Omsatning (mio. kr.) af udvalgte la=gemidler
solgt med tilskud i 1997 og 2003 samt estimat af la=gemidler

solgt med tilskud i 2003, hvis omsatningen var steget

svarende til vaksten i den omsatte mangde (mio. DDD) i

perioden
1997 2003 2003 (estimat) Forskel Forskel (%)
Mavesdrsmidler 333,7 540,8 623,7 82,9 15,3
Midler mod blodpropper 26,3 194,8 53,3 -141,5 -72,6
Blodtrykssenkende midler! 665,4 1.147,9 1.337,5 189,6 16,5
Kolesterolsznkende midler 142,4 451,1 1.076,7 625,6 138,7
Gigtmidler 196,6 333,6 259,7 -73,9 -22,2
Smertestillende midler 223,8 369,2 340,0 -29,2 =749
Epilepsimidler 192,3 322,2 230,6 -91,6 -28,4
Antipsykotiske midler 160,1 486,2 236,0 -250,2 -51,5
Antidepressiva 455,1 677,6 979,8 302,2 44,6
Astmamidler 279,2 530,1 316,1 214 -40,4
Ialt 2.674,9 5.053,5 5.453,4 399,5 -1,1
I alt (negative tal) X X X -800,4 X
I pet. af omsztning X X X X 15,8

1) Heri indgér legemidler indenfor ATC-grupperne: C07A, C08C, C09A, C09C og C09D
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Bilagstabel 6: Antal personer i behandling inden for udvalgte
leegemiddelgrupperi perioden 1997-2003

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 | Forskel
(%)

A02B | Midler mod

ulcus (mavesir) 252.322(267.345|275.700(271.595 [ 283.690 | 300.085 | 315.095 24,9
BO1A | Midler mod

blodpropper 164.522|178.161|191.877|206.506 | 234.044 | 266.724|300.786 82,8
CO7A | Beta-receptorbloke-

rende midler 172.996|182.683|196.188(214.588(235.254|255.633|277.916 60,6
C08C | Selektive

calciumantagonister |115.957|127.080|133.985|141.212|151.574|161.117 | 168.284 45,1
CO09A | ACE-hemmere

ekskl. kombinationer| 124.083 | 127.643|131.835|141.226(156.353 | 173.523| 192.009 54,7
C09C | Angiosin II

antagonister

ekskl. kombinationer| 29.565| 46.548| 59.760| 65.190| 74.605| 90.841|101.173| 242,2
C09D | Angiosin II antagoni-

ster 1 kombination 7.283| 13.023| 18.751| 23.831| 33.046| 44.707| 57.490| (89,4
C10A | Lipidsenkende

midler 41.051| 53.399| 70.221| 85.708[105.369|138.469|189.806| 362,4
MO1A | Midler mod

gigt (NSAID) 699.656|716.782|723.361|741.298|787.299|821.086| 833.341 19,1
NO2A | Sterke

smertestillende

midler (opioider) 224.1341231.031{239.380(239.737 | 246.600 | 257.084 | 268.285 19,7
NO3A | Midler mod epilepsi | 61.792| 63.477| 65.319| 68.284| 73.435| 79.492| 82.079 32,8
NO5A | Antipsykotiske

midler 115.840|113.111|111.323(108.539|108.295|108.766|110.258 -4,8
NOGA | Antidepressive midler| 206.520 | 224.451 238.150|256.286|289.583|309.242|336.315 62,8
RO3A | Adrenerge astmamid-|

ler til inhalation 260.154|284.668|286.598 (287.852(299.383 | 303.566 | 305.249 17,3
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Bilagstabel 7: DDD pr. medicinbruger inden for udvalgte
leegemiddelgrupperi perioden 1997 til 2003

Forskel
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 (%)

A02B | Midler mod

ulcus (mavesir) 109,0 115,6 120,8 126,8 141,4 153,5 164,1 50,6
BO1A | Midler mod

blodpropper 2690 2714 2660| 2593| 2709 2808 3056| 128
CO07A | Beta-receptorbloke-

rende midler 172,3 172,5 171,9 173,0| 174,1 176,6| 180,3 4,6
CO08C | Selektive

calciumantagonister 371,3| 374,7| 3858 392,8| 3949 402,0| 411,0 10,7
C09A | ACE-h@mmere

ekskl. kombinationer| 368,6| 382,7| 390,9| 401,6| 411,1| 430,1| 440,7 19,5
C09C | Angiosin II

antagonister

ekskl. kombinationer 254,0 257,3 285,4 313,9 315,1 321,6 346,1 36,1
C09D | Angiosin II antagoni-

ster i kombination 216,9| 256,7| 280,3| 298,7| 301,1| 317,2| 3079 41,9
CI10A | Lipidsenkende

midler 277,1|  297,2| 327,7| 356,9| 380,8] 406,3| 463,2 63,6
MO1A| Midler mod

gigt (NSAID) 69,6 68,7 67,3 70,3 77,0 83,3 77,4 11,2
NO2A | Sterke

smertestillende

midler (opioider) 81,4 87,6 92,0 100,5 106,4 110,3 106,2 15,6
NO3A | Midler mod epilepsi | 252,1| 253,4| 247,3| 241,5| 230,9| 227,0| 2387 7%
NO5A | Antipsykotiske

midler 113,5| 123,3| 130,8| 143,2| 153,8| 163,3| 1798 53,4
NOGA | Antidepressive midler|  224,4| 238,4| 246,3| 254,1| 269,8| 284,7| 2959 31,9
RO3A | Adrenerge astma-

midler til inhalation 224,1 216,6| 219,2| 217,3 216,0| 211,9| 215,8 -3,5
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Bilagsfigur 1: Salget af tilskudsberettigede lsegemidler opgjort

i mangde (mio. DDD) fordelt pa alderi 1997 og 2003
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Bilagsfigur 5: Gennemsnitligt antal lsagemidler fordelt pa

aldersgrupperi 1997 og 2002
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Bilagstabel 8: Frem- og tilbageskrivning af omsaetningen af
tilskudsberettigede laegemidler, 1997-2003 via udviklingen i
befolkningens alderssammensatning

Omsetning 1997 Omsztning Omsztning 2003-((omsztning 2003/antal
2003 indbyggere 2003)*antal indbyggere 1997

0-4 ar 88.696.745 61.959.572 -2.751.714,51
5-9 ar 73.150.907 73.026.718 7.749.826,00
10-14 4r 85.372.790 98.643.359 16.011.518,95
15-19 4r 115.562.048 114811060 -7.505.799,07
20-24 ar 147.132.006 145112382 -28.881.969,77
25-29 ar 184.938.585 228742489 -14.494.319,37
30-34 &r 259.176.987 311988858 -30.968.016,14
35-39 ar 288.694.104 416797869 49.977.740,16
40-44 ar 353.363.344 462975534 12.194.396,24
45-49 ar 448.628.220 566675477 -21.434.040,33
50-54 ar 586.558.416 725156183 -50.285.312,93
55-59 ar 530.976.594 976775616 259.922.602,39
60-64 ar 536.489.267 906459390 133.118.167,69
65-69 ar 558.567.120 888421494 34.425.973,80
70-74 ar 577.094.908 875066315 -51.443.772,72
75-79 ar 498.203.391 839007447 -18.561.582,82
80-84 ar 339.330.490 657635501 21.610.893,08
85-89 ar 186.097.912 376037040 8.009.222,96
90+ 69.631.220 190100609 34.180.005,07
T alt 5.927.665.055 8.915.392.913 350.873.818,69
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Bilagstabel 9: Sygesikringstilskud pr. indbygger i henholdsvis

1997 0g 2003
Aldersgruppe Sygesikringstilskud per Sygesikringstilskud per Forskel
indbygger, 1997 (kr. per indbygger, 2003 (kr. per (pct.)
indbygger) indbygger)
0-4 150,99 117,35 -22,28
5-9 161,33 151,56 -6,06
10-14 221,42 209,95 -5,18
15-19 261,23 260,08 -0,44
20-24 271,40 295,36 8,83
25-29 327,47 405,24 23,75
30-34 417,68 527,44 26,28
35-39 524,28 645,08 23,04
40-44 651,35 808,18 24,08
45-49 797,38 1053,53 32,12
50-54 1.003,80 1391,81 38,65
55-59 1.239,92 1739,61 40,30
60-64 1.492,34 2166,15 45,15
65-69 1.718,81 2731,07 58,89
70-74 1.918,74 3265,23 70,18
75-79 2.006,73 3597,37 79,27
80-84 1.948,85 3644,89 87,03
85-89 1.867,71 3560,82 90,65
90+ 1.587,72 3061,08 92,80
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Bilagstabel 10: Omsatning af tilskudsberettigede lsegemidler

fordelt pa patienternes arlige udgifter, 1997-2003

(kr.) 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 F("“k)d
pet.
0-500  [330.311.065 [330.871.191 [321.401.995 [310.297.828 [303.622.727 |324.635.038 | 291.995.808| -11.6
500-1.200 |403.850.083  [406.658.767 [392.900.729 |372.683.212 |358.335.706 |358.763.886 | 346.037.573| -14.3
1.200-  [831.428.603 |845.177.472 [831.596.008 |795.894.463 |788.360.702 |789.658.086 | 770.716.297| 7.3
2.800
2.800-  [1.036.961.203|1.081.561.029|1.105.544.211|1.109.481.068 |1.145.525.129[1.189.210.415 | 1.180.458.628|  13.8
5.000
5.000-  [1.548.192.824(1.670.113.727 |1.737.930.735 |1.867.012.028|1.995.722.080(2.179.229.682 [ 2.215.318.406|  43.1
10.000
10.000-  [992.257.584 |1.117.961.347 |1.201.794.496 |1.426.198.272|1.594.207.818|1.887.888.598 | 1.951.100.560| 96,6
18.500
>18.500 |784.663.694 [873.285.808 [970.298.795 |1.270.006.745 |1.455.361.683 |1.839.465.288 | 2.159.765.638| 175.2
Lalt 5.927.665.0566.325.629.341 [6.561.466.969 |7.151.573.616|7.641.135.845(8.568.850.993| 8.915.392.910| 50,4

Bilagstabel 11: Antal storforbrugere fordelt pa ken og alder,

2002

Alder Kvinder Mand Total

0-4 72 111 183

5-9 257 329 586
10-14 463 548 1.011
15-19 665 711 1.376
20-24 1.138 1.009 2.147
25-29 2.201 1.647 3.848
30-34 3.398 2.291 5.689
35-39 4.761 3.244 8.005
40-44 4.885 3.833 8.718
45-49 6.500 5.144 11.644
50-54 8.821 7.074 15.895
55-59 11.894 10.385 22.279
60-64 11.217 9.641 20.858
65-69 12.334 10.300 22.634
70-74 13.262 10.668 23.930
75-79 13.278 9.666 22.944
80-84 10.857 6.107 16.964
85-89 6.653 2.726 9.379

90+ 3.256 865 4.121

TLalt 115912 86.299 202.211
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Bilagstabel 12: Antal storforbrugere fordelt pa amter, 2002

Amt Antal personer Pct. af samlet antal Antal personer per

1.000 indbyggere
Kobenhavns Kommune 17.090 8,5 34,1
Frederiksberg Kommune 3.716 1,8 40,7
Kobenhavns Amt 24.152 11,9 39,1
Frederiksborg Amt 12.594 6,2 34,0
Roskilde Amt 8.485 4,2 36,1
Vestsjellands Amt 12.408 6,1 41,5
Storstroms Amt 10.641 53 40,9
Bornholms Amt 1.639 0,8 37,1
Fyns Amt 18.785 9,3 39,8
Senderjyllands Amt 9.696 4,8 38,3
Ribe Amt 8.547 42 38,1
Vejle Amt 13.194 6,5 37,6
Ringkebing Amt 9.310 4,6 33,9
Athus Amt 23.451 11,6 36,4
Viborg Amt 9.559 4,7 40,8
Nordjyllands Amt 18.935 9.4 38,2

Bilagstabel 13: Vakstrater i forskellige intervaller i tilskuds-
perioden

Dag nr. Samlet CTR-saldo Vakstrate
(mia. kr.) (pet.)

1 0,6186
1,58

100 2,1820
1,78

200 3,9578

1,77

1,80

300 5,7570
4,77

365 7,0614

Note: I opgprelsen indgir kun beregningsgrundlag for personer der i lobet af perioden har opnéet
en saldo pd over 510 kr. (i 2001 modtog personer over 18 ar ikke tilskud til keb af tilskudsberetti-
gede legemidler, for personen havde kebt tilskudsberettigede legemidler for 510 kr.).
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Bilag til kapitel 6
Bilag 1

Udkast til standardisering rapporteringsstruktur for
sundhedsekonomiske analyser i ansegninger om generelt
tilskud til laagemidler

Den standardiserede rapporteringsstruktur omfatter en reekke overskrifter,
hvorunder er angivet en rekke stikord og evt. nogle spargsmél. Det for-
ventes som udgangspunkt, at analysen forholder sig til samtlige overskrif-
ter og stikord. Hvis et emne er udeladt, forventes det, at dette kort be-
grundes.

Sp@rgsmalene under de enkelte overskrifter retter sig generelt mod de em-
ner i analyserne, hvor der ofte er problemer i forhold til retningslinierne,
eller hvor det er vanskeligt at vurdere, om almindelig god ekonomisk
praksis har veret overholdt. Spergsmélene er eksempler pa typiske stan-
dardspergsmil, som revieweren vil stille til analysen. De er udarbejdet for
at hjelpe forfatterne af de gkonomiske analyser til at sikre, at de emner,
der er serligt vigtige for evalueringen, bliver beskrevet klart og tydeligt.
Der ber som udgangspunkt kunne svares ja til samtlige af de stillede
sporgsmél, medmindre andet er velbegrundet. Der kan dog vere tilflde,
hvor valg af metode gor stikord eller spergsmal overfledige - fx skal der
naturligvis ikke diskonteres, hvis studiet ikke indeholder noget nevnever-

digt tidsaspekt.

Den standardiserede rapporteringsstruktur er udarbejdet med CCOHTA’s
(Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment) rap-
porteringsstruktur for sundhedsgkonomiske evalueringer som forbillede.
Den danske rapporteringsstruktur er tilpasset de danske retningslinier for
gkonomisk evaluering af legemidler, og spergsmélene som stilles til analy-
sen, tager udgangspunkt i de omrader, som har veret serligt problemati-
ske i de hidtidige danske analyser. I struktur folger de to dog hinanden
forholdsvist tet.

225



Medicintilskud og rigtig anvendelse af lsegemidler

Rapporteringsstruktur

1. Hovedresultater og resumé

En kort opsummering af resultatet af analysen samt et resumé, der er or-
ganiseret i overensstemmelse med strukturen for den samlede analyse.

Resuméet skal indeholde en kort diskussion af, hvilke alternativer det ak-
tuelle legemiddel er sammenlignet med, og i den sammenhzng hvilke be-
grensninger de valgte alternativer evt. giver for fortolkningen af resulta-
terne. Desuden bor resuméet kort beskrive alle betydende metode- og da-
tamessige begreensninger som analysen indeholder, samt hvorledes de pé-
virker resultaterne.

Sporgsmdl

Hvad er det samlede resultat af analysen? Dette skal enten vare opgjort
som omkostningerne per effektenhed (for eksempel levedr eller QALY)
ved at bruge det foresldede produke i forhold til det alternative produke,
eller som meromkostningerne ved at anvende det nye produkt kombine-
ret med en kvantitativ beskrivelse af de 2ndrede kliniske outcomes, fx op-
gjort som den reducerede risiko for hoftebrud og den egede risiko for bi-
virkninger som fx brystkreaft.

2. Introduktion

2.1 Beskrivelse af hvilken sygdom eller lidelse produktet er
rettet mod - herunder:

Kort beskrivelse af sygdommen.

Epidemiologiske karakteristika.

Den eksisterende kliniske praksis.

Sygdommens overordnede samfundsekonomiske konsekvenser.

2.2 Beskrivelse af produktet

* Den terapeutiske klassifikation, produktets salgsnavn samt det generi-
ske navn, pakning og pris.
Indikationerne for anvendelse af produktet.
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* Indikationerne som den gkonomiske analyse er baseret pa, herunder
en beskrivelse af patologi, epidemiologi, den eksisterende kliniske
praksis for patienterne og hvilke grupper af patienter som analysens re-
sultater generaliseres til.

2.3 Formal med analysen

* Overordnet formél med analysen.

2.4 Afhangighedsforhold

 Hoyvilke finansielle eller kontraktlige forhold er der mellem de, der har
lavet henholdsv. den kliniske afprevning og den okonomiske analyse
og producenten/registreringsindehaveren af produktet. Havde de, der
udferte analysen, ret til at publicere resultaterne af analysen uden be-
grensninger? (Athengighedsforhold mellem de der har lavet hhv. den
kliniske afprevning og den okonomiske analyse og producenten/regi-
streringsindehaveren af produktet er ikke i sig selv et problem i forhold
til retningslinierne, men reviewerne vil ofte vaere mere opmarksomme
pa overtradelse af de formelle retningslinier hvis det er tilfeldet).

Sporgsmdl
Er det klart, hvem der har lavet analysen?

Har forfatterne af analysen udarbejdet den indsendte rapport i sin helhed,
eller pd anden made indikeret, at de kunne st inde for rapporten i sin

helhed?

Fremstdr rapporten, som om forfatterne havde kontrol over metodevalg
og rettighederne til publicering af data?

3. Datagrundlag

3.1 Design anvendt ved dataindsamling

 Studiets design (fx prospektiv eller retrospektiv analyse, modelanalyse
eller anvendelse af forskellige tilgange).

* konomisk analyse/syntesemetode (fx CMA, CEA, CUA, CBA,
CCA).

e Statistiske metoder.
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* Kort begrundelse for valg af design og de vigtigste antagelser og svag-
heder forbundet med valgene.

Sporgsmal

Er der overensstemmelse mellem designet af studiet og de spergsmal, der
soges besvaret, jf. afsnit 2?

Er der dokumentation for, at der er overensstemmelse mellem de epide-
miologiske forudsetninger i analysen og i Danmark?

3.2 Synsvinkel

Angivelse af den synsvinkel der anvendes.
Anvendes en anden synsvinkel end den samfundsgkonomiske, skal det
begrundes.

3.3 Sammenligningsgrundlag

* Sammenligningsgrundlaget som det aktuelle produkt vurderes op
imod, samt begrundelse for valget.

* Metodebeskrivelse af hvordan den relative kliniske effektivitet mellem
det aktuelle produkt og alternativerne vurderes (fx om der er anvendt
direkte sammenligninger mellem alternativerne i randomiserede, blin-
dede undersogelser eller META analyser).

Sporgsmdl

Er de valgte sammenligningsgrundlag klart anfert?
Foretages der sammenligning mellem de relevante alternativer?

Er sammenligningsgrundlagene udtemmende for den aktuelle beslut-
ningstagen? (Som udgangspunkt ber den almindeligt anvendte praksis i
Danmark anvendes. Hvis der ikke er konsensus om behandlingspraksis,
vil det veere nedvendigt at have mere end et sammenligningsgrundlag).

Er studiet af den relative kliniske effektivitet foretaget med patienter med

samme kliniske karakteristika, som de patienter der er malgruppe for be-
handlingen?
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Er det klart angivet og dokumenteret, hvordan den relative virkningsgrad
af det nye produkt pavises?

Er de kliniske data fra studier, der har gennemgdet peer review og er of-
fentliggjort?

3.4 Tidshorisont

Sporgsmdl

 Er analysens tidshorisont afpasset sdledes, at alle relevante omkostnin-
ger og gevinster bliver identificeret?

3.5 Tilsvarende studier

* Kort gennemgang af resultaterne af evt. tidligere okonomiske studier
med sammenlignelig problemstilling.

3.6 Sundhedsrelaterede resultatmal

* Angivelse af de i studiet anvendte mél for behandlingsresultatet (effekt-
mal).

* Efficacy/effecktiveness af behandlingen, herunder metode, kilder og
antagelser for opgerelsen.

 Eksplicit angivelse af hvordan evidens er opndet, hvis der er anvendt
andet end randomiserede kontrollerede studier.

* Kiiterier for inddragelse eller eksklusion af sundhedsrelaterede resultat-
mal.

* Utilsigtede hendelser (adverse events), og hvordan de er opgjort.

* Ved anvendelse af kvalitetsjusterede levedr — angivelse af hvilke prefe-
rencevaegte der er anvendt.

* Diskontering.

Sporgsmal

Er evidensen af behandlingen fastslaet ved brug af randomiserede studier?
Hvis nej, er den alternative dokumentation for evidensen overbevisende
og velbegrundet?
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Er der vasentlige forskelle i epidemiologi eller virkning af behandlingen
for den anvendte patientpopulation og den patenkte danske patientpopu-
lation?

Ved brug af studier fra litteratur: er studierne udvalgt p en systematisk og
objektiv made?

Er der gennemfort studier, der viser virkningen af det nye produke i prak-
is?
sis?

Er alle relevante variationer i effekten blandt undergrupper i analysen
identificeret og rapporteret?

Er alle relevante effekter identificeret, herunder de utilsigtede haendelser?

Ved anvendelse af sekundere kilder, sisom litteratur: hvordan er udveal-
gelsen foretaget?

Ved brug af kvalitetsjusterede levedr: er danske preferencevagte anvendt?

Ved anvendelse af betalingsviljemetoden — hvilke supplerende sundheds-
relaterede resultatmal stotter analysen?

Er der foretaget relevante folsomhedsanalyser for de sundhedsrelaterede
resultatmal?

Er den valgte diskonteringsrate i overensstemmelse med retningslinierne?

3.7 Identifikation og vardisatning af omkostninger

* Identifikation af inkluderede omkostningsparametre (fx medicin, per-
sonalegrupper, hjelpemidler mv.).

* Ressourceforbruget opgjort i fysiske enheder (fx timer, DDD, utensi-
lier mv.).

* Beskrivelse af hvordan ressourceforbruget er opgjort.

* Ved inkludering af indirekte omkostninger: beskrivelse af den an-
vendte metode.

* Enhedspriserne for ressourceforbruget, og hvordan de er opgjort.

* Diskontering

230



Bilag

Sporgsmdl

Er omkostningerne opgjort med udgangspunkt i danske data?
Afspejler omkostningsopgerelsen den danske behandlingspraksis?

Er afgrensningen af hvilke omkostninger, som inkluderes i analysen, ri-
melig?

Er overheadomkostninger medregnet, bide ved opgerelse af behandlings-
omkostningerne og de utilsigtede hendelser?

Er de indirekte omkostninger opgjort ved brug af human kapital meto-
den?

Er de indirekte omkostninger angivet serskilt fra de direkte?

Er den valgte diskonteringsrate i overensstemmelse med retningslinierne?

3.8 Undergrupper

* Angivelse af eventuelle patientgrupper, som kan identificeres for be-
handlingsstart, der afviger fra det generelle omkostnings- eller effektes-
timat.

3.9 Vasentligste antagelser

* Angivelse af de vasentligste antagelser og begrensninger (bade kliniske
og okonomiske) ved analyserne, herunder hvordan de pévirker resulta-
terne.

4. Analyser

* Prasentation af de metoder og modeller der anvendes, herunder rele-
vante antagelser, der gores.

 Prasentation af resultatet af analysen pé et si disaggregeret niveau, at
det er muligt at gendanne analysen med andre forudsetninger end
dem, der ligger til grund for den aktuelle analyse.

* Beskrivelse af de vigtigste begrensninger ved analysen og de sandsyn-
lige p&virkninger af resultaterne.

* Folsomhedsanalyser af relevante parametre.
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* Diskussion af resultaterne, herunder muligheden for at ekstrapolere re-
sultaterne til en dansk patientpopulation.

Sporgsmal

Er det gennemskueligt hvad der sker i analysen?
Er de anvendte analyseteknikker rimelige for den givne problemstilling?

Er data presenteret pd en méde, der gor det muligt selv at genskabe resul-
taterne?

Tages der udgangspunkt i den danske behandlingspraksis pd omradet?
Er antagelserne rimelige i en dansk kontekst?
Er der angivet hvilke parametre, der er udfort felsomhedsanalyse for?

Reflekterer folsomhedsanalyserne den underliggende usikkerhed?

5. Resultater, konklusion og diskussion

* Angivelse af storrelsen af den forventede patientpopulation, der for-
ventes i behandling.

* Angivelse af de samlede forventede sundhedsudgifter forbundet med
ibrugtagning af det nye praparat.

* Angivelse af de samlede forventede kliniske effekter forbundet med
ibrugtagning af det nye preparat.

* Inkremental analyse af omkostninger og effekt.

* Fortolkning af resultatet i forholdt til andre sammenlignelige alterna-
tive behandlinger.

* Konklusion.

* Diskussion af resultaterne.

Sporgsmal

Er der sammenheng mellem de kliniske indikationer og patientpopulati-
onen, som resultaterne anvendes for?

Hvor anvendelige er resultaterne for den patenkte patientpopulation?

Er der tilstreekkelig dokumentation for konklusionerne?
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Er de metodiske problemer og usikkerheden ved dataindsamlingen reflek-
teret i diskussionen af resultaterne?

6. Referencer

Referenceliste struktureret efter hvornar de optradte i teksten forste gang.

Sporgsmdl

Er samtlige anvendte data i analysen forsynet med en reference, som kan
g _ y y
genfindes i referencelisten?

7. Bilag

Fx tabeller med data, beskrivelse af modeller, elektroniske versioner af an-
vendte modeller, skemaer anvendt ved dataindsamling mv.
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Bilag 2

Status over antal enkelttilskudsansegninger til lsegemidler i
2003

Legemiddelstyrelsen behandlede i 2003 ca. 84.500 ansegninger om en-
kelttilskud (ca. 9 pet. flere end 1 2002), godt 9.500 ansegninger om kroni-
kertilskud (ca. 17 pct. flere end i 2002) og godt 8.500 ansggninger om
terminaltilskud (tilnzrmelsesvis samme antal som i 2002), jf. tabel 1.

Tabel 1. Antal ansegninger om individuelle tilskud, 1999-2003

1999 2000 2001 2002 2003
Enkelttilskud 63.700 53.822 58.702 77.513 84.519
Kronikertilskud* - 47.138 9.084 8.141 9.548
Terminaltilskud* - 8.072 8.430 8.568 8.564

* Ordningerne med kronikertilskud og terminaltilskud blev forst indfert under
sygesikringsloven den 1. marts 2000.

Stigningen i antal enkelttilskudsansegninger i 2003 er mindre end i
2002

Stigningen pd 9 pct. i antal ansegninger om enkelttilskud i 2003 var no-
get mindre end &ret for, hvor den var pd 30 pct. I 2003 fik 9,4 pct. af an-
sogningerne afslag, hvilket er lidt flere end de foregdende ar (8,3 pct. i
2002 og 5,9 pct. i 2001). Afslagsprocenterne varierer meget fra gruppe til
gruppe af leegemidler.

Sygesikringens udgifter til medicintilskud bevilget efter enkelttilskudsord-
ningen var pd 438 millioner kr. svarende til 7,2 pct. af sygesikringens sam-
lede udgifter til medicin i 2003.

Lagemiddelgrupper, der soges flest enkelttilskud til

Af tabel 2 fremgir det, hvilke legemiddelgrupper, der blev segt flest en-
kelttilskud til. Laegemidler til sekunder forebyggelse af blodpropper (di-
pyridamol og clopidogrel) tegner sig ligesom i 2002 for hovedparten af
ansegningerne om enkelttilskud (godt 22 pct.). Faldet i det samlede antal
ansegninger (7,8 pct.) i hele gruppen af legemidler i forhold til 2002
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skyldes bl.a., at mange leger/neurologer nu ordinerer kombinationspre-
paratet med dipyridamol + ASA (Asasantin), der har generelt (automatisk)
tilskud.

Antal ansegninger om enkelttilskud til bisfosfonater og raloxifen til fore-
byggende behandling af knoglebrud (som folge af knogleskerhed) har el-
lers varet ret konstant gennem de sidste 4 dr, men steg i 2002 med ca. 25
pct. og ligger pa samme niveau i 2003. Gruppen udger godt 12 pct. af det
totale antal ansegninger om enkelttilskud.

I 2002 blev der markedsfort to nye leegemidler (Elidel og Protopic) til
behandling af atopisk dermatitis (astmaeksem). De to legemidler har
ikke generelt tilskud pa grund af deres hgje pris i forhold til lokalt vir-
kende glukokortikoider. Men for patienter, som ikke responderer tilfreds-
stillende pa eller ikke téler billigere konventionel behandling, kan legen
soge enkelttilskud til disse legemidler. Som det fremgir af tabel 2, er stig-
ningen i denne gruppe af hudpraparater den storste i 2003, nemlig pa ca.

220 pct. og er nu den 3. storste gruppe af legemidler, hvortil der soges en-
kelttilskud.

Som det fremgir af antal enkelttilskudsansegninger til legemidler ved
Alzheimers demens, fortsetter stigningen i antal patienter, der szttes i be-
handling med et af disse legemidler (godt 40 pct. flere ansegninger i
2003). Dette skyldes givetvis, dels at medikamentel behandling af Alzhei-
mers demens har haft stor bevigenhed i den offentlige debat, dels efterud-
dannelse af praktiserende leger, som fra februar 2003 ogsa har kunnet or-
dinere disse lzgemidler.

Fra den 28. april 2003 blev sygesikringstilskuddet for legemidler, der in-
deholder gabapentin, @ndret fra generelt (automatisk) tilskud uden klau-
sulering til generelt klausuleret tilskud, hvor tilskudsklausulen er patienter
med epilepsi. Det betyder, at for patienter med epilepsi er der automatisk
sygesikringstilskud, ndr legen har skrevet "Tilskud" pé recepten. For pa-
tienter med smertefuld neuropati, som ikke kan behandles med billigere
smertebehandling, kan legen sege tilskud til den enkelte patient efter en-
kelttilskudsordningen. Grunden til tilskudsendringen er, at for behand-
ling af patienter med smertefuld neuropati (ny indikation i 2001) stir pri-
sen pa legemidler, der indeholder gabapentin, ikke i rimeligt forhold til
dets behandlingsmassige verdi sammenlignet med billigere smertebe-
handling, jf. meddelelse herom i Ugeskrift for Lager 19. marts 2003.
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Antallet af ansegninger om enkelttilskud til lipidsenkende leegemidler
halveredes nasten i 2003 i forhold til 2002. Det skyldes, at legerne, efter
at Legemiddelstyrelsen i oktober méned 2002 udvidede klausulen for ge-

nerelt tilskud til lipidseenkende leegemidler, ikke leengere skal soge enkelt-
tilskud til

* patienter med iskemisk hjertesygdom

e diabetikere

* patienter med areforkalkning i perifere pulsrer
* patienter med folger efter blodpropper i hjernen.

Der var fortsat stor stigning (64 pct.) i antal anspgninger om enkelttilskud
til midler mod impotens (alprostadil, apomorfin, sildenafil, vardenafil og
tadalafil). Grunden er, at mange patienter skifter over pa de nyere analoge
midler, som kraver en ny bevilling. I denne gruppe af leegemidler var af-
slagsprocenten over 18 pct.

Der var en stor stigning (120 pct.) i gruppen af psykostimulantia til be-
handling af patienter med narkolepsi og born med DAMP. Noget af stig-
ningen skyldes, at en del bern er skiftet over til en depotform af
methylphenidat, samt at mange sklerosepatienter med sver trethed som
folge af sygdommen fir ordineret modafinil med gavnlig effekt.

Antallet af ansegninger om enkelttilskud til midler mod klimakterielle
gener (fx Livial) er faldet en hel del (godt 30 pct.) i 2003. Dette kan
hange sammen med Legemiddelstyrelsens udmelding i august 2003 om
oget risiko for brystkreft ved hormonbehandling pd baggrund af One
Million Women Study (ref.: Breast Cancer and Hormone Replacement
Therapy in the Million Women Study. Lancet 2003;362:419. www.the-
lancet.com).

Selvom det totale antal ansegninger om enkelttilskud til fedmemidler er
vokset i 2003, har samme antal patienter (397) fiet bevilget tilskud som i
2002, dvs. at nasten dobbelt si mange anspgninger har fiet afslag i 2003
sammenlignet med 2002, fordi de ikke opfyldte kriterierne.

Der ses ogsé en stor stigning (godt 60 pct.) i antal ansegninger om enkelt-
tilskud til glitazonerne, som blev markedsfert i 2000. Glitazonerne er nye
antidiabetika, der kan anvendes til diabetikere som tilleg til behandling
med dizt og metformin eller sulfonylurinstof under nzrmere fastsatte be-
tingelser. Enkelttilskudsbevillinger til glitazoner tidsbegrenses i 1 &r men
kan ggres permanente, sifremt der er effekt af behandlingen bedomt ved
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verdien af hemoglobin A;.. Noget af stigningen skyldes disse ansggnin-
ger om forlengelse efter 1 ar.

Pa grund af hej pris er der ikke generelt tilskud til Aldara, der er godkendt
til behandling af condylomer. Der bevilges enkelttilskud, nér billigere be-
handling ikke kan anvendes. Der ses en mindre stigning (5,5 pct.) i antal
ansggninger om enkelttilskud i 2003.

For de legemidler, som der ofte soges enkelttilskud til, har Medicintil-
skudsnavnet fastsat kriterier, der som hovedregel skal opfyldes, for at der
kan bevilges tilskud. Kriterierne - for de antalsmeassigt storste af disse le-
gemiddelgrupper - kan ses pid Laegemiddelstyrelsens netsted www.medi-
cintilskud.dk. og i Legeforeningens Medicinfortegnelse under den gene-
relle omtale af leegemidlerne. Kriterierne justeres efter behov i overens-
stemmelse med ny videnskabelig dokumentation og offentliggores i disse
tilfzelde ogsa i Ugeskrift for Laeger.] 2003 lancerede Lxgemlddelstyrelsen
yderligere 3 ansegnmgsskemaer med fortryke tekst. Det drejer sig om an-
sogningsskemaer til bisfosfonater og raloxifen, memantin og gabapentin,
jf. meddelelse herom i Ugeskrift for leeger 7. juli 2003. Det samlede antal
anspgningsskemaer med integrerede kriterier er nu oppe pa 8, og de er
blevet godt modtaget af leegerne. Formélet med disse skemaer er primert
at lette ansegningsproceduren for ansegeren og dermed reducere sagsbe-
handlingstiden for patienten.
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Tabel 2. Laegemiddelgrupper med flest ansegninger om enkelttilskud,
1999-2003

1999 2000 2001 2002 2003  Andring %

(02/03)

BO1 Forebyggelse af blodpropper 8.308  13.354  14.957  20.433  18.831 -7,8
(fx dipyridamol og clopidogrel)

Mo05 Midler mod knogleskorhed 8.491 8.599 8.487 10597  10.678 0,8
(fx bisfosfonater og raloxifen)

D11AX  Midler mod atopisk dermatitis - - - 2.081 6.631 218,6
(fx pimecrolimus og tacrolimus)™

NO06 Midler mod Alzheimer 1.628 1.675 2.533 4,121 5.882 427

NO03 Midler mod neuropatiske smerter - - - - 4.949 -
(fx Gabapentin)i)

C10 Kolesterolsenkende midler 5.677 4,773 6.001 9.051 4.883 -46,1
(fx simvastatin)

G02 Middel mod hypermennorhoea/- 2.522 2.632 3.407 4.250 4.336 2,0
menorrhagia (fx gestagen spiral)

G04 Midler mod erektiv dysfunktion 535 1.608 1.263 1.843 3.024 64,1
(fx alprostadil og sildenafil)?

JO1A Tetracykliner 1.545 1.307 1.302 1.801 2.339 29,9

A06 Afforingsmidler (fx natrium-picosulfat) 1.342 1.236 1.321 1.667 1.780 6,8

NO06 Psykostimulantia (fx methylphenidat og 151 372 389 628 1.384 120,4
modafinil)

GO03D Middel mod klimakeerielle gener 1.400 1.343 1.412 1.732 1.174 -32,2
(fx tibolon)

A08 Midler mod fedme (fx orlistat);) 649 494 533 719 1.005 39,8

MO09A Midler mod osteoartrose - 1.143 1.330 1.309 923 -29,5
(fx hyaluronsyre)

A10B Nye antidiabetika (fx glitazoner)i) - 54 725 501 817 63,1

D06 Midler mod condylomer (fx imiquimod)) - - - 763 805 5,5

All Vitaminpraparater (fx D-vitamin) 1.140 997 1.038 637 663 4,1

GO3H  Acnemidler (fx cyproteron + estrogen) 887 758 610 609 431 -29,2

RO5 Hoste- og forkelelsesmidler 750 823 567 570 431 -24.4
(fx acetylcystein)

Noter
1) Blev markedsfart i 2002.
2) Blev markedsfort i 1998.
3) Blev markedsfort i 2000.
4) Blev markedsfort i 1999.
5) Tilskudsendring pr. 28. april 2003.
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Bilag 3

Legemiddelstyrelsens beregning af den potentielle arlige
besparelse pa sygesikringstilskud safremt tilskudsprisen
beregnes ud fra det billigste laagemiddel i hver tilskudsgruppe

Per 25. juni 2001 blev reglerne for beregning af sygesikringstilskud til ge-
neriske legemidler @ndret: I de tilskudsgrupper hvor der er mindst en
europaisk gennemsnitspris, gives der tilskud til gruppens laveste europeai-
ske gennemsnitspris. I grupper hvor der ikke er nogen europaisk gennem-
snitspris, gives tilskud til den laveste danske pris i gruppen pé et ikke-pa-
rallelimporteret leegemiddel. I grupper der udelukkende métte indeholde
parallelimport, gives der tilskud til den laveste pris uanset at legemidlet er
parallelimporteret. Der gives dog aldrig tilskud til mere end et legemid-
dels faktiske pris. Tidligere blev der givet tilskud til referenceprisen som
var gennemsnittet af priserne pa de to billigste legemidler i en reference-

gruppe.

Der er regnet pa forskellen i arlige sygesikringsudgifter ved i stedet for at
give tilskud baseret pd de europaiske gennemsnitspriser at give tilskud til
den laveste danske pris i en tilskudsgruppe, uanset om legemidlet er pa-
rallelimporteret.

Ud fra omsetningen i 2. halvir 2002 og 1. halvir 2003 er beregnet en po-
tentiel drlig besparelse pa sygesikringstilskuddet p& 104,5 mio. kr.

Metode

Beregningen er foretaget pd omsatningen i 2. halvdr af 2002 og 1. halvar

af 2003.

I data indgir de tilskudsberettigede ekspeditioner hvor den omsatte pak-
ning pa salgstidspunktet indgik i en tilskudsgruppe med mindst en euro-
paisk gennemsnitspris. Der er tale om 735 ud af 821 tilskudsgrupper.
Dette udsnit tegner sig for knap halvdelen af den samlede tilskudsberetti-
gede omsaztning (opgjort i ekspeditionspriser) og omtrent samme andel af
det samlede sygesikringstilskud.
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Ekspeditionsprisen per enhed er beregnet for alle pakninger. Det vil sige
at der i beregningen af hvilket legemiddel der er billigst, tages hojde for
variationer i pakningssterrelserne i tilskudsgruppen. For hver tilskuds-
gruppe er den laveste enhedsekspeditionspris fundet og ganget pa antallet
af enheder i hver pakning i gruppen. Dermed er de nye tilskudspriser be-
regnet.

For hver pakning og hver takstdato er den beregnede nye tilskudspris her-
efter ganget med antallet af solgte pakninger for at fi omsatningen i de

nye tilskudspriser.

Endelig er sygesikringstilskuddet i nye tilskudspriser og i gamle summeret
for alle pakninger og takstdatoer.

Tabel 1. Potentiel &rlig besparelse

Mio. kr. 2. halvér 2002 og 1. halvar 2003
Summen af gzldende tilskuds- 4.447,1

priser

Summen af nye, beregnede 4.298,8
tilskudspriser

Sygesikringstilskud ved 3.155,1

geldende tilskudspriser

Sygesikringstilskud ved nye, 3.050,7
beregnede tilskudspriser

Potentiel arlig besparelse 104,5

Kilde: Legemiddelstyrelsens Legemiddelstatistikregister og Specialitetstaksten.

Sygesikringstilskuddet ved nye, beregnede priser er beregnet som (sygesik-
ringstilskud ved geldende tilskudspriser/ summen af gzldende tilskuds-
priser ) x summen af nye, beregnede tilskudspriser. Den potentielle arlige
besparelse er da forskellen mellem sygesikringstilskud ved geldende til-
skudspriser og sygesikringstilskud ved nye, beregnede tilskudspriser. Der-
ved fis en potentiel, drlig besparelse pa 104,5 mio. kr.

240



Bilag

Den potentielle, &rlige besparelse er under forudsztning af, at tilskudspro-
centen pd det udvalgte sortiment er den samme nir man gir fra de nuve-
rende tilskudspriser til de nye, beregnede.

Det skal bemzerkes at tilskudsprocenten brugt i beregningen givetvis er en
anelse overvurderet, da den varierer med omsatningen i tilskudspriser.
Dermed kan besparelsen vere undervurderet. Dog berorer opgerelsen
som nevnt kun omkring halvdelen af den tilskudsberettigede omstning
(méle i ekspeditionspriser) hvilket alt andet lige gor approximationen
mindre grov.

For alle tilskudsgrupper med en eller flere EU-priser er det undersegt hvor
ofte de geldende danske pakningspriser hhv. overstiger, er under eller er
lig med den billigste EU-pris i tilskudsgruppen. For 74 % af pakningerne
er den danske pris under den billigste EU-pris i tilskudsgruppen. For 15
% af pakningerne overstiger den danske pris den billigste EU-pris i til-
skudsgruppen og for 11 % af pakningerne er den danske pris lig med den
billigste EU-pris i tilskudsgruppen.
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Bilag til kapitel 8

Amternes initiativer pa medicinomradet i samarbejde med de
praktiserende lager

Nedenstdende er beskrevet pd baggrund af oplysninger indhentet i am-
terne af AL I/S i november 2003.

Amt/kommune

Initiativ

Kobenhavns Amt

Arlig udsendelse af laegemiddelstatistikker over lzgens
egne ordinationer af antibiotika fordelt pa bern og
voksne samt sammenlignet med lokalomrader
Personlige efteruddannelsesbesog i 2001 foretaget af 5
praktiserende leeger, som var ansatte som konsulenter.
90 besog blev gennemfort med temaerne astma og kro-
nisk bronkitis.

Temamede om astma og bronkitis.
Interventionsprojekt om polyfarmaci med formalet at
udvikle redskaber, som kan hjelpe praktiserende leger
til at sikre rationel medicinering af patienter med stort
medicinforbrug.

Nyhedsbrev 3-4 gange arligt til praktiserende leeger og
apoteker.

Frederiksborg Amt

Samarbejdsaftale mellem Samarbejdsudvalget vedre-
rende almen praksis og Praksisudvalget. Aftalen omfat-
ter bl.a.:

o Fem fokusomrdder: Ordination af midler mod ma-
vesdr, gigt, depression og forhgjet blodtryk samt for-
bruget af Ej S.

o Udarbejdelse af legemiddelrekommandationsliste
for de fire udvalgte terapeutiske grupper i samarbejde
med Legemiddelkomiteen og Institut for Rationel Far-
makoterapi.

o Fire gange arligt udsendes medicinordinationsstati-
stikker pd de 5 fokusomrader.

Udsender én gang &rligt data til leger med patienter,
der er storforbrugere af triptaner (> 210 DDD/4r.)
Udsender én gang arligt data til leeger med patienter,
der er storforbrugere (> 350 DDD/ar) af benzodiazepi-
ner (ATC-gr. N05B og/eller NO5C uden tilskud).
Temaeftermiddage 4 gange arligt med 2 forskellige em-
ner. De praktiserende leeger undervises i udvalgte, aktu-
elle emner. Underviserne er ofte lokale specialister eller

fra IRE
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Frederiksborg Amt

Deltagelse i Audit Projekt Odense (APO): Behandling
af ovre luftvejsinfektioner, hvor ordinationsstatistikker
for amtet sammenlignes med resten af Danmark, de
nordiske lande og udvalgte Europziske lande. Delta-
gende laeger registrerer deres behandling, der arrangeres
undervisning, og der udtages forbrugsstatistikker. I
2004 deltager amtet i APO om genordinationer.
Datakonsulent arrangerer undervisning i almen praksis
i hvordan, der soges i egne data. Legerne bliver pa den
mdde bedre i stand til at foretage audit i deres behand-
ling og medicinering.

Projekt Klinisk Farmaceut i primer sektor. Der er ansat
en farmaceut i almen praksis, som skal vare sparrings-
partner for leegerne, arrangere undervisning for husets
personale, holde rygeafvenningsklinikker samt have
patientsamtaler til afdekning og forbedring af compli-
ance. Projektrapport forventes ferdig inden udgangen
af 2003.

Udsendelse af nyhedsbreve 3-5 gange arligt om aktuelle
emner.

Arlige tilbud om personlige efteruddannelsesbesog,
hvor de praktiserende leger tilbydes besag af en kollega
og eller en farmaceut, der medbringer forbrugsstatistik-
ker og der diskuteres enkelte fokusomrader.
Dosisdispensering. Legemiddelenheden har i 2002 og
2003 gjort en indsats for at ¢ge antallet af patienter,
som henvises af legen til at f& sin medicin dosisdispen-
seret. Indsatsen har varet folgende: (1) Mundtlig orien-
tering af Samordningsudvalgene ved Frederikssund og
Hillerod Sygehus samt medarbejderne i Pension og
Helse i Hillerod Kommune. (2) Skriftlig orientering af
almen praksis, apotekerne, Kommuneforeningen samt
socialchefer og -direktorer i kommunerne i Frederiks-
borg Amt. (3) Deltagelse i landsdekkende seminar om
dosisdispensering. (4) Deltagelse i Projekt Rigtig medi-
cin pd det rigtige tidspunkt. Grasted-Gilleleje Kom-
mune har gennemfort et projekt med visitering til do-
sisdispensering for egnede borgere under hjemmeple-
jen. Hillerod og Helsinger Kommune forventes at gen-
nemfere lignende projekter i starten af 2004.
Planlegger i 2004 at gennemfere et projekt i en 12-
mandsgruppe hvis formal er at sikre udskrivning af bil-
ligste PPl’er og sikring af lavest mulige vedligeholdel-
sesdosis.

Har gennemfort kurser i ICPC-kodning for almen
praksis.
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Roskilde Amt

Atrlig beregning af udgift pr. indbygger, kons- og alders-
korrigeret, og sammenlignet med de gvrige amter
Beregning af leegemiddelforbruget i de enkelte praksis.
Statistikken udsendes til de praktiserende leeger 1 gang
arligt.

5 d%:centrale legemiddelkomitéer bestdende af ca. 40-
50 % af de praktiserende leger og apotekerne. Der af-
holdes meder 2-3 gange arligt og normalt gennemggs
et terapeutisk emne af lege/farmaceut. Amtets lege-
middelkonsulent leverer ordinationsstatistikker p& det
udvalgte omrade, der viser den enkelte leges ordinati-
onsvaner sammenlignet med resten af legegruppen.
Statistikkerne danner grundlag for diskussion om go
ordinationspraksis.

Siden 1994 gennemfort en rekke projekter efter audit-
metoden, idet der dreftes ordinationspraksis, opfelg-
ningsaktiviteter gennemfores og evt. lokale behand-
lingsvejledninger udarbejdes.

Auditprojekt vedrerende type 2 diabetes i almen prak-
sis. Projektet foregik ved journalgennemgang suppleret
med registerdata ?or ordination af legemidler m.h.p. at
forbedre diabeteskontrollen og samarbejdet mellem sy-
gehus og almen praksis.

Auditprojekt vedrerende forebyggelse af iskemiske
hjertesygdom. Projektet foregik ved auditregistrering
kombineret med registerdata for ordination af lege-
midler.

Auditprojekt vedrerende psykiatri i almen praksis. Pro-
jektet foregik ved leegernes egen registrering (3 uger) af
bl.a. diagnose, udredning, henvisning og behandling
kombineret med registerdata (3 méaneders data) for or-
dination af leegemidler. Der blev holdt kursus pi bag-
grund af resultaterne fra registreringen. Endvidere blev
der 2 ar efter atholdt kurser vedrerende depression og
medicinathengighed.

Nordisk auditprojekt vedrorende luftvejsinfektioner i
almen praksis. Projektet foregik ved, at leegerne har re-
gistreret bl.a. diagnose, udredning og behandling i 3
uger i egen praksis i 2001. Data kombineres med 3 ma-
neders registerdata for ordination af antibiotika. Der
blev atholdt kursus pd baggrund af resultaterne fra regi-
streringerne.

Vestsjellands Amt
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Storstrgms Amt

FUAP-sekretariatet (Faglig Udvikling i Almen Praksis),
der bla. har til formdl at efteruddanne praktiserende
leeger og kvalitetsudvikle leegegerningen i amtet m.h.p.
optimal patientbehandling.

FUAP udsender halvarlige statistikker over tilskudsud-
lgsende ordinationer til alle praktiserende leger.

2 halvtids-leegemiddelkonsulenter ansat til at udarbejde
feedback-kurver over legemiddelordinationsmenstret,
besoge de enkelte praksis, arrangere moder og peptalks
om rationel farmakoterapi, vere amtets faglige res-
source i legemiddelspergsmil samt faglig forandring til
Institut for Rationel Farmakoterapi.

Effekt af besogsvirksomhed blev i 2002 undersogt vedr.
behandling af hjertesvigt.

Gennemforelse af LOMAP-projekt (LegemiddelOrdi-
nationsMonstret i Almen Praksis), hvor der er udviklet
og afprevet en metode til at oge de praktiserende leegers
engagement, forstdelse og indsigt i egen adferd og ruti-
ner omkring legemiddelordination ved opsegende
virksomhed af en kollega ansat som amtslig legemid-
delkonsulent. Projektet er evalueret i 1999.

Bornholms

Regionskommune

Der er nedsat et Bornholms Regionskommunes Legemid-
delforum (RE-LA Forum). Milet for RE-LA Forum er

at fremme rationel farmakoterapi

at skabe sammenhang mellem legemiddelanvendelsen
i sektoreren

at vurdere leegemiddelforbruget i primer- og sekundeer-
sektoren mef henblik pd at optimere evt. uhensigtmes-

sigheder.

I udvalget indgér repraesentanter fra sygehus, praksissektor,

m.fl.
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Fyns Amt

Fra 1999 udsendes arligt en basisnegletalspakke til hver
praksis.

1 1998 er etableret en datakonsulentordning som pr. 1.
januar 2002 finansieres med en basisbevilling af Fyns
Amt. Formélet med ordningen er bl.a. at yde hjelp til
brug af egne journaldata til kvalitetsudvikling.
Ph.d.-projekt om tilbagemelding til praktiserende leger
om ordinationsvaner. Her blev effekten af tilbage-
meldinger vurderet i et randomiseret, kontrolleret de-
sign, og leeger blev interviewet med henblik pa at opna
storre indsigt i forhold, der har betydning for effekten
af feedback.

Der er givet stotte til diagnosekodningskurser (ICPC-
kodning) og et projekt med kvalitetsvurdering via brug
af data fra (i:n elektroniske patientjournal.

Institut for Rationel Farmakoterapi har stottet athol-
delsen af moder med reprasentanter for leeger og prak-
sispersonale, en hjemmesygeplejerske, datakonsulent
og amtets legemiddelkonsulent mhp. at diskutere og
foretage en “kulturel oversettelse” af en engelsk vejled-
ning til organisering af receptfornyelser.

KAF-udvalget har arrangeret en Minilegedag for leger
i almen praksis, leger pa vej til almen praksis og prak-
sispersonale deltog ca. 30 personer i en session om me-
dicin og ordinationer hvor der blev sat fokus pé erfarin-
ger og problemer med samarbejdet om at holde styr pa
ordinationerne. Flere er interesseret i at arbejde videre
med emnet.

En basisliste som i Senderjyllands Amt, suppleret med
generisk betegnelse, er udsendt i oktober 2003 til alle
praktiserende leeger og apoteker i primarsektoren. Re-
vision af basislisten skal ske i samarbejde med primer-
sektor og sygehussektor (leger og apoteker).

Lobende informationer til hver praksis med oplysning
om ordinationer og besparelsespotentiale, bl.a. ved
brug af samme statistiksystem som er taget i anvendelse
i Roskilde Amt.

P34 lidt lengere sigt skal der arbefjdes med indsatser der for-
udsatter samarbejde pa tvers a
sektor.

primxrsektor 0og sygehus—
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Senderjyllands Amt

I november 2001 blev etableret et legemiddelrdd bestd-
ende af formendene for sygehusenes legemiddelkomi-
téer, 4 praktiserende leger, sygehusapotekeren og en
privat apoteker. Ridet udgiver rekommandationer og
arrangerer efteruddannelsesaktiviteter pd legemiddel-
omridet. Legemiddelridet udgiver hvert r Basislisten
- en minirekommandationsliste for primer- og sekun-
dersekror.

Den amtslige legemiddelkonsulent har tidligere besogt
de praktiserende leger i deres praksis. Her blev med-
bragt ordinationsstatistik samt behandlingsforslag ved
almindelige sygdomme. Disse besog har ikke vere ud-
fort i 2003, men det er planen at gi i gang igen, nir
Ordiprax pé praksisniveau er tilgengelig.

Mainedligt nyhedsbrev om leegemiddelanvendelse sen-
des til alle praktiserende leger 1 amtet.

Hjemmeside med legemiddelinformation og elektro-
nisk nyhedsbrev med mulighed for gratis abonnement.

Ribe Amt

Kvalitetssikring af ordinationsvaner i almen praksis. Et
tilbud til de praktiserende leger i Ribe, Bramming,
Holsted, Brerup og Vejen Kommuner om besog af or-
dinationskonsulent (spec1allwge i almen medicin) i
praksis med henblik pd dialog om egne ordinationsva-
ner. Fra og med 2003 bliver alle praktiserende laeger til-
budt beseg af ordinationskonsulent. Dialogen tager ud-
gangspunkt i resultaterne af en tipskupon, der udfyldes
ved besogets start samt statistik fremvist pA medbragt
baerbar PC.

Derudover er der etableret et felles Legemiddelrad,
som i marts 2003 har udsendt den forste fzlles basisli-
ste (rekommandationsliste) til leegerne i begge sektorer.
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Vejle Amt

Arlig udsendelse af arsrapport og arsstatistikker til de
praktiserende leeger vedr. medicin.

Det Amtslige Legemiddel Forum har forelobig udar-
bejdet felles behandlingsvejledninger (inkl. medicin)
pa 2 omrader.

Der har gennem drene varet atholdt flere audit-projek-
ter, hvor de tilknyttede ordinationsmenstre er indgdet
som en del af opfelgningsaktiviteterne.

I forbindelse med indgéelse af en medicinaftale i marts
2003 er der ivarksat initiativer pd nedenstiende omré-
der. Det amtslige kvalitetsudviklingsudvalg (Q2) og
Det amtslige legemiddelforum (ALF) er initiativtagere
og tovholdere pa opgaverne.

Udarbejdelse/implementering af flere rekommandatio-
ner og vejledninger om legemiddelanvendelse falles for
sygehuse og almen praksis. Et forelobigt resultat er Ba-
sislisten 2003/2004.

Videreudvikling af statistikpakker, i forste omgang til
brug for opfelgning pa basislisten.

Indsats over for befolkningen. Her vil der hen over for-
dret 2004 starte en kampagne pd amtets indstik sider i
Helse, som vil blive fulgt op af indleg i gratisaviserne i
amtet.

Indsats mod polyfarmaci gennem et projekt pd +75
drige, der fir > 5 praparater dagligt. Projektet vil blive
gennemfort i efteruddannelsesgrupper.
Dosisdispensering understottes generelt. Derudover er
der ivarksat et projeke pa psykiatriomradet, hvor bide
sygehus, almen praksis og kommune deltager.
Kvalitetsudviklingsudvalget har besluttet at tilbyde
audit inden for omradet receptfornyelser i samarbejde
med APO og andre amter.

I forbindelse med kontrolstatistikken arbejdes der i
Samarbejdsudvalget pa vedtagelse af ”Strategi for initia-
tiver i forhold til leeger i almen praksis med atypisk or-
dinationsmenster”.

"Eksperimenterende praksis” er en praksis, der bl.a. ar-
bejder med gruppekonsultationer for patienter med
livsstilsproblemer og deraf afledte sygdomme. Denne
praksis afprever/overvejer pt. nye veje 1 relation til me-
dicinsanering hos @ldre patienter.

Der foregar kvalitetssikring — udgéende fra en praksis
og i samarbejde med kommunen — af medicineringen
af patienter i bofellesskaber.
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Ringkebing Amt

Meder mellem medicinkonsulenten og en eller flere
praktiserende leeger, hvor der gives personligt feed-back
pa legemiddelordinationerne.

Atholdelse af temaeftermiddag om legemiddelathen-
gighed og efterfolgende oprettelse af efteruddannelses-
grupper bestdende af praktiserende leger.

Projekt om rationel farmakoterapi, hvor to medarbej-
dere fra Institut for Rationel Farmakoterapi besogte 3
udvalgte praksis m.h.p. at gennemgd journaler for en
given periode og vurdere om hver enkelt ordination
kunne betragtes som optimal, rationel og evidensbase-
ret. Bespget blev afsluttet med en diskussion med den
pageldende lege og amtets kvalitetskonsulent. Derud-
over fik legerne udleveret indikatorer for udvalgte le-
gemiddelgupper.

Nedsettelse af arbejdsgruppe med fokus pd samarbej-
det mellem almen praksis i et lokalomride og sygehus
(Herning) om valg af legemidler m.v. m.h.p. at hgjne
kvaliteten af ordinationerne i almen praksis. Arbejds-
gruppen bestdr af leeger og farmaceuter fra almen prak-
sis, apoteker, sygehusapotek og sygehuset. Amtets lege-
middelkonsulent samt en sygesikringsmedarbejder del-
tager i arbejdsgruppens opstart.

Oprettelse af lokale legemiddelkomitéer ved amtets
apoteker m.h.p. at varetage de omrader omkring laege-
midler, som laeger og farmaceuter har felles interesse 1.
Forskningsprojekt om livsstilszndringer og forbedrin-
ger af behandlingen af hjertesyge patienter. To praktise-
rende leger besoger de praktiserende leger og drefter
handlemuligheder for livsstilsendringer og behandling.
Projekt om komplicerede ordinationer/dosisdispense-
ring. Der dannes en gruppe bestdende af nogle prakti-
serende leger omkring det lokale apotek samt en far-
maceut pa dette apotek. Det enkelte forleb tager ud-
gangspunkt i den medicinoversigt, der for den enkelte
patient danner grundlag for dosisdispensering. Farma-
ceuten reflekterer over den samlede ordination og sen-
der sine overvejelser til den ordinerende lege. Hermed
er den faglige dialog/tankeudveksling mellem farma-
ceut og lege startet.

Laegemiddelheringer om praktisk medikamentel syg-
domsbehandling afholdt af Klinisk Farmakologisk
Center ved Arhus Universitet.
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Arhus Amt

Udarbejdelse af Basisliste for almen praksis

Besog i almen praksis af amtslig legemiddelkonsulent
med sammenlignende data i forhold til Basislisten og
dialog om muligheder for analog substitution
Opfoelgning ved udsendelse af personlige statistikker
med sammenligning af det enkelte ydernummers ordi-
nationer over tid med amtsgennemsnit — samt bereg-
ning af besparelsespotentiale p& udvalgte indsatsomra-
der

Udsendelse af og grafisk materiale med sammenligning
af det enkelte ydernummers ordinationer med amts-
gennemsnittet indenfor udvalgte omréder.
Udarbejdelse af sammenlignende statistikker over ordi-
nationer og ydelser til efteruddannelsesgrupper og en-
kelte praktiserende leeger

Oplag med ovenstiende i efteruddannelsesgrupper

5 Praktiserende leger, der besoger kolleger med 1-2 fa-
ste emner og ensartet budskab. 1. ar: Demens. 2. ar:
KOL og Personaleudvikling. 3. ar: Depression og
hindtering af klagesager. 4. dr: Det metaboliske syn-
drom og introduktion til personlige lzreplaner.

(lokale) Kliniske vejledninger udarbejdet i samarbejde
mellem almen praksis og sygehusspecialleger over di-
verse sygdomsomrader.

Nedsat et nyt Amtsligt Leegemiddelrdd, der bl.a. arbej-
der med rationel anvendelse af leegemidler i Arhus Amt,
Basisliste, implementering, initiativer til fremme af kri-
tiske ordinationsvaner, initiativer til at styrke legemid-
delinformationen i Arhus Amt i samarbejde med Kli-
nisk Farmakologisk Center

Legemiddelhoringer under Klinisk Farmakologisk
Center

Styrkelse af udnyttelsen af IT i almen praksis ved hjelp
af datakonsulent.
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Viborg Amt

Tilbud til de praktiserende leger om praksisbeseg, hvor
emnet vil vere rationel legemiddelanvendelse mv.

I samarbejde med Amtsligt Legemiddelforum — ALF -
at fremme samarbejdet pa legemiddelomridet mellem
amtets sygehuse indbyrdes, mellem primar og sekun-
der sektor samt mellem de praktiserende leeger, at for-
bedre behandlingskvaliteten og fremme rationel farma-
koterapi.

Samarbejdsaftale med de praktiserende leger om ratio-
nel legemiddelordination.

Udsendelse af nyhedsbreve og statistikker som redska-
ber til stotte for rationel ordinationsvalg.

Amtslig rekommandationsliste vedligeholdelse og im-
plementering. I den forbindelse nedsettelse af ATC-ar-
bejdsgrupper.

Planer om afholdelse af temameder omhandlende rati-
onel farmakoterapi. 1. temamegde til januar om be-
handling af type II diabetes.

Fremtidige projekter:

o Medicingennemgang i almen praksis.

o Kvalitetsudviklingsprojekt — ordinationspraksis.

Nordjyllands Amt

Arlig udsendelse af arsrapport og arsstatistikker til de
praktiserende leeger vedr. medicin.
Udsendelse til praktiserende lger af opgerelser over fo-
kusomrider — f.eks. mavesdrspraparater
Laegemiddelorienteret projekter via kvalitetsudvalget —
eksempelvis iskemisk hjertesygdom, praksisbesog, di-
verse audits.
Lzgemiddelopgorelser til diverse efteruddannelses-
rupper efter anmodning fra disse.
I februar 2002 blev det vedtaget, at der skal etableres en
legemiddel-enhed med legefaglige personer, som skal
arbejde sammen med amtets nuverende legemiddel-
konsulent og evt. yderlig en apoteksuddannet person,
evt. farmaceut. Formédlet er hovedsagelig at foretage
konsulentbespg hos de praktiserende leger, for at f3 en
gennemgang og dialog vedr. ordinationsvaner m.h.p.
mulig kvalitetsloft og evt. besparelser.
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Kobenhavns

Kommune

Tilbud om temameder til kommunens praktiserende
leger 2 gange arligt. Temameoderne bestdr af 1 hoved-
emne og flere smé aktuelle emner.

Der bliver udsendt Nyhedsbreve 6 gange érligt.

Hver lege modtager forbrugsstatistik sammen med
Nyhedsbreve 3 gange arligt.

Klinisk farmakologiske servicebesog: De sidste 2 &r er
100 legepraksis blevet besggt. Der har veret stor inte-
resse for sidanne besog. Der er 3 legegrupper: Nyligt
besogte leger, leger der ikke tidligere har ensket besog,
nynedsatte leger. Der gives forskellige tilbud til de 3
grupper.

Implementering af Rationel farmakoterapi pa special-
legeomridet. Der er nedsat en arbejdsgruppe og vedta-
get et kommissorium pa omrédet for rationel farmako-
terapi for specialleger.

Deltagelse i1 den generelle debat omkring rationel brug
af leegemidler i samarbejde med Institut for Rationel
Farmakoterapi og andre amtslige legemiddelkonsulen-
ter.

Optimering af ordinationsmenstret indenfor specifikke
legemiddelgrupper. Temabaseret indsats hvor tema-
dage, nyhedsbreve og forbrugsstatistikker supplerer
hinanden indenfor et omrade.

Polyfarmaci: Formalet er, at oge deltagernes indsigt og
viden omkring brug og héndtering af polyfarmaci, og
derigennem sikre og udvikle en rationel brug af lege-
midler hos patienter med stort medicinforbrug. Med
forankring 1 efteruddannelsesgrupperne dannes poly-
farmacigrupper med 3 - 4 deltagere. Deltagerne beso-
ger pd skift hinandens praksis og evaluerer brugen af]
polyfarmaci hos varten. Evalueringen indferes pa et
skema som tilsendes projektlederen, nir besoget er af-
sluttet.

Samarbejde med H:S om felles indsats for at styrke
principperne for Rationel Farmakoterapi.
Implementering af dosisdispensering gennem at oge
kendskabet til og anvendelsen af dosisdispensering.
Samarbejde med samarbejdsudvalget for praktiserende
leger i forhold til kontrolbestemmelser pd omradet for
Rationel Farmakoterapi.
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Frederiksberg

Kommune

Der er 1 2002 ansat en KOK (Kommunal Ordinations
Konsulent) 8 timer ugentlig. Fra 1. november 2003 er
der yderligere ansat en KOK. De skal besoge legerne
og tale rationel farmakoterapi. De har startet med
astma/KOL og er stadig i fuld gang med dette. Ved &rs-
skifte bliver budskabet ordinationsprofil.

Temameder. Dette er en gammel tradition som fortsat-
ter. Det atholdes 4 til 5 meder arligt. Der har veret
meder om bl.a. demens, den fede patient, dansen om
receptblokken, kvinder i overgangsalderen, ulcusbe-
handling, astma.

Nyhedsbreve. KOK'ene udsender ligeledes nyhedsbreve
til leegerne ogsd 4-5 gange om dret om aktuelle emner,
herunder gode ordinationsrid.

I august blev pilotprojektet om mulige besparelser pa
medicinudgifterne til en rapport. Rapporten fremhe-
ver store besparelses muligheder indenfor de gkono-
misk tunge preparatgrupper og ved undladelse af Ej-S
Der foreslas en oprustning af KOK'ke funktionen for
at spge en opbremsning af medicinudgifterne.
Rapporten peger i evrigt ogsd pd en rekke indsatsom-
rider som for eksempel: polyfarmaci/medicingennem-
gang, forebyggelse, kvalitetssikring af registrering hos
apotekerne, receptfornyelse, ordinering pi tvars af]
amtsgranser m.m.

I sensommeren gik Frederiksberg Kommunes Hjem-
mepleje og plejehjemmene i gang med dosisdispense-

ring. Ordningen er stadig under opbygning.
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