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Horingsnotat

1. Horingen

Udkast til vejledning om ansggning om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til laegemidler og
udkast til vejledning om revurdering af leegemidlers tilskudsstatus har i perioden 9. november 2017 — 11.
december 2017 veeret sendt i offentlig hgring hos falgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danmarks Apotekerforening, Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler,
Leegemiddelindustriforeningen, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Lageforeningen, Praktiserende
Leegers Organisation, Danske Patienter, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Dansk Erhverv,
Dansk Industri, Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner, KL og Medicinradet.

2. Horingssvar og kommentarer
Der er modtaget heringssvar med kommentarer fra felgende hgringsparter:
Leegemiddelindustriforeningen og Danmarks Apotekerforening.

Bemeerkningerne giver ikke anledning til aendringer i udkastet til vejledningerne.

Lzegemiddelindustriforeningen (Lif) kvitterer for, at vejledningerne bringes i overensstemmelse med
geeldende praksis.

Ad Udkast til vejledning om ansogning om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til
laegemidler

Lif havde gerne set, at Laegemiddelstyrelsen havde benyttet lejligheden til at modernisere de procedurer,
som knytter sig til ansagninger om generelt tilskud samt generelt klausuleret tilskud, idet den nuvaerende
praksis pa en raekke omrader fremstar som utidssvarende og ufleksible, og at der efter Lifs opfattelse er
behov for tilpasning af reglerne med henblik pa at sikre patienterne let og lige adgang til ny innovativ
medicin. Lif heefter sig saerligt ved, at det ikke er muligt at indga risikodelingsaftaler.

AEndring af reglerne for ansogning om og tildeling af generelt og generelt klausuleret tilskud herunder i
relation til risikodeling kreever sendring af sundhedslovens regler om medicintilskud og bekendtgarelse nr.
671 af 3. juni 2016 om medicintilskud. Det ligger uden for Laegemiddelstyrelsens kompetence at aendre disse
regler.

Lif finder det beklageligt, at Leegemiddelstyrelsen mener, at fysiske mader ikke bidrager positivt til at belyse
forholdene omkring en tilskudsansggning.



Laegemiddelstyrelsen henholder sig til, at Sundheds- og Aldreministeriet har udtalt, at ministeriet finder, at
oplysningen af sager om generelle tilskud til liegemidler bor ske pa skriftligt grundlag.

Forsogsordning for risikodeling og virksomheders mulighed for foretraede for Medicintilskudsnzevnet indgar i
regeringens veekstplan som initiativ 12 og 13.

Endelig opfordrer Lif til, at Medicintilskudsnaevnet som en fast praksis indhenter udtalelse fra relevante
leegevidenskabelige selskaber, nar Neevnet behandler en ansggning om generelt tilskud modsat i dag, hvor
Medicintilskudsnaevnet kan veelge at indhente en udtalelse. Dette sker med henvisning til, at neevnets
medlemmer ma anses som generalister og at bidrag fra leegevidenskabelige selskaber derfor alt andet lige
ma anses for at kunne bidrage til at konsolidere Naevnets beslutningsgrundlag.

De leegemidler, der ansoges om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til, anvendes i
primaersektoren og der er saledes i sundhedslovens § 155 krav om at to af Medicintilskudsnaevnets
medlemmer skal vaere praktiserende laeger (specialleeger i almen medicin). Laegerne i naevnet repraesenterer
i dag folgende specialer: Kardiologi, Lungemedicin, psykiatri, klinisk farmakologi, almen medicin, intern
medicin og medicinsk endokrinologi

Laegemiddelstyrelsen har tillid til, at Medicintilskudsnaevnet indhenter radgivning fra relevante
leegemiddelvidenskabelige selskaber i det omfang naevnet vurderer, at der er behov herfor. | 2017 skete det i
1 ud af de 9 sager, som blev forelagt nasevnet og som blev feerdigbehandlet i 2017.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemaerkninger til udkast til vejledning om ansggning om generelt
tilskud og generelt klausuleret tilskud.

Ad Udkast til vejledning om revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Lif opfordrer til at der anvendes en fast haringsfrist pa 3 maneder i de sager, hvor Medicintilskudsnaevnet
indstiller, at der for foretages en sendring af tilskudsstatus.

Der lzegges i udkastet til vejledning op til en haringsfrist pa 2-3 maneder. Laegemiddelstyrelsen vil bestreebe
sig pa at give en haringsfrist pd 3 maneder, men i visse tilfeelde fx op til ferieperioder vil der veere brug for at
afkorte haringsfristen lidt med henblik pa, at holde sagsbehandlingstiderne pa et rimeligt niveau og
opretholde en hensigtsmeessig koordination omkring sagernes forelaeggelse for Medicintilskudsnaevnet.

Danmarks Apotekerforening skriver, at foreningen er enig i, at et laegemiddels tilskudsstatus skal
understette rational lzzgemiddelbehandling, men at det ikke er formalet med de periodiske revurderinger, at
de skal veere et seerskilt middel til at regulere laegers ordinationsmgnstre og at laegerne risikerer, at tage
patienterne som gidsler ved at pafare dem gget egenbetaling, nar de indlgser de recepter, som laegen har
udstedt til dem.

Leegemiddelstyrelsen anser ikke revurderingen af lzegemidlers tilskudsstatus som et selvstaendigt middel til
at regulere laegers ordinationsmegnstre, men vi kan konstatere, at nar et laegemiddels tilskudsstatus
understotter rationel lzegemiddelbehandling, kan dette forhold meavirke til at zendre leegers
ordinationsmenstre i retning af mere rationel lzzgemiddelanvendelse til gleede for bade patient og samfund.
Laegerne har i medfor af § 17 i autorisationsloven pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, herunder
ved okonomisk ordination af l&egemidler m.v. og vi er enige i, at revurderingen ikke er det primeere redskab
til at korrigere leegernes eventuelle ikke-rationelle ordinationsadfeerd.



Danmarks Apotekerforening finder, at Medicintilskudsnaevnet i hgjere grad bar lade afledte omkostninger
og forudsigelige compliance udfordringer indga i vurderingen af et laegemiddels fremtidige tilskudsstatus.
Foreningen anerkender, at det ikke altid er let at foretage omkostningsberegninger men opfordrer alligevel til,
at disse forhold fremgar tydeligt af neevnets indstillinger for at give et retvisende billede af de samlede
omkostninger.

Sadan som vi forstar foreningen, relaterer synspunktet sig til de udgifter og complianceudfordringer, der kan
opsta i forbindelse med de praeparatskift, patienten er nadt til at foretage for fortsat at f4 tilskud til sin
leegemiddelbehandling.

Vurderingen af et lzegemiddels behandlingsmeessige veerdi sker efter fast praksis ved, at det pdgeeldende
laegemiddel stilles overfor relevante behandlingsalternativer, der anvendes til behandling af samme sygdom.
Det har ikke veeret forudsat, at der skal foretages brede sundhedsokonomiske analyser af konsekvenserne
af de tilskudsaendringer, der bliver en realitet som folge af revurdering af laegemidlers tilskudsstatus eller at
naevnets indstillinger skal indeholde oplysninger om de samlede omkostninger ved en revurdering. Det er
muligt for en haringspart, fx. en virksomhed, at indsende en sundhedsokonomisk analyse. De
sundhedsokonomiske analyser, som Laegemiddelstyrelsen modtager, indgar i revurderingen.

Hensynet til compliance indgar i vurderingen af et lzzgemiddels behandlingsmeessige veerdi, men har ikke
nedvendigvis afgarende betydning for spargsmalet om tilskud.

Danmarks Apotekerforening mener, at revurderingen ikke skal vaere et redskab til prisforhandling med
leegemiddelvirksomhederne.

Heri er vi enige. Vi kan dog konstatere, at virksomhederne oftere end tidligere reagerer pa et forslag til en
indstilling fra Medicintilskudsnaevnet om helt eller delvis at tilbagekalde et generelt eller generelt klausuleret
tilskud med at seenke prisen pa det pagaeldende laegemiddel. Laegemiddelstyrelsen er opmeerksom pa, at
disse prisjusteringer kan betyde, at revurderingsprocessen treekker ud.



