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Heringssvar vedr. udkast til bekendtgorelser om mulighed for

i i i i g3 Dato:
forhandling af fortrolige priser i tilskudssystemet 28. maj 2025
Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til de Danske Patienter
fremsendte bekendtgerelser og vejledninger om medicintilskud, der Kompagnistreede 22, 1. sal
udmenter L 134 om indferelse af en ny forsggsordning med 1208 Kebenhavn K
medicintilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris. TIf.- 33 41 47 60
Danske Patienter har tidligere afgivet hagringssvar til den foreslaede www.danskepatienter.dk
ordning. Her bemaerkede vi, at det er positivt, at der afsgges nye veje, E-mail:
som kan gare nye lsegemidler tilgaengelige for patienterne. Samtidig ik@danskepatienter.dk

fremhaevede vi en raekke bekymringspunkter, bl.a. om behandlingsskift,

egenbetaling og erfaringsopsamlingen. Cvr-nr: 31812976
Vi kan med gleede notere os, at flere af vores bemaerkninger er blevet Side 172
imgdekommet i det fremsatte lovforslag. Ved gennemlgesning af den

fremsendte bekendtgerelse om medicintilskud og den tilhgrende

vejledning om periodisk revurdering af lsegemidlers tilskudsstatus er der

dog stadig nogle forhold, der bekymrer os.

Faglighed som udgangspunkt for tildeling af tilskud

Det fremgar af udkastet til bekendtgarelse om medicintilskud (§ 2, stk.
5) og af vejledningens s. 9, at Leegemiddelstyrelsen ikke skal lsegge
vaegt pa gkonomisk betinget risiko for utilsigtet farstevalg, selv hvis
lzegemidlet ikke bar anvendes som sadan. Dette er ellers et af ni
forhold, der som den klare hovedregel betyder, at der ikke ydes
generelt tilskud til et laagemiddel, bade ved afggrelse om tilskud og ved
revurderingsspg@rgsmal.

§ 2, stk. 5 kan dermed leeses som en garanti til vicksomhederne om, at
deres praeparater gives tilskud, hvis de indgar aftale om forhandlet
fortrolig pris. Det er bekymrende og kan potentielt fgre til, at laegemidler
far tilskud pa baggrund af akonomi snarere end evidens og
behandlingskvalitet.

Vi anbefaler, at det fastsaettes i bekendtgarelsen, at
Laegemiddelstyrelsen i alle tilfaelde har mulighed for at afvise tilskud,
hvis der er en behandlingsmeessig risiko, herunder utilsigtet farstevalg.

Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 27 medlemsforeninger, der repraesenterer 108
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden,
Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, SIND, Sjaeldne
Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og Jjenforeningen.
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Skift ved revurdering af praparater

Skift i behandling kan have store konsekvenser for patienter med
kroniske sygdomme. Det kan tage lang tid at finde et nyt, virksomt
middel, hvilket kan forvaerre sygdommen, og mange patienter oplever
bivirkninger ved skift til andre praeparater.
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Derfor er vi glade for, at der vejledningen er indskrevet en passus om,
at eksisterende tilskud ikke skal bortfalde i forbindelse med en
revurdering alene med henvisning til en forhandlet fortrolig pris — netop
af hensyn til at minimere behandlingsskift.

Vi er dog usikre pa, hvordan dette alene skal forstas i praksis. Derfor
kan det med fordel preeciseres, hvordan Laegemiddelstyrelsen og
Medicintilskudsnaevnet skal forholde sig til de kriterier, der indgar i
grundlaget for revurderingen, nar der er tale om revurderinger, hvor der
indgar et laegemiddel med en forhandlet fortrolig pris.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil
Direktar
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Den 28. maj 2025

Dansk Erhvervs hgringssvar til udkast til bekendtgerelser om mulighed for for-
handling af fortrolige priser i tilskudssystemet

Dansk Erhverv har den 2. maj 2025 modtaget horing over udkast til lovforslag om mulighed
for forhandling af fortrolige priser i tilskudssystemet (eendring af sundhedsloven). Dansk Er-
hverv takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et sikkert og effektivt sundhedsvasen, som borgerne har
hgij tillid til, og hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller
privat regi. Dansk Erhverv repreesenterer i denne sammenhang den forskende laegemiddelin-
dustri, herunder danske og internationale originalproducenter af l&egemidler, der opererer i
Danmark.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv anerkender regeringens bestrabelser pa at styrke fleksibiliteten i tilskudssy-
stemet, herunder gennem forsggsordningen med mulighed for forhandling af fortrolige pri-
ser. Det vurderes positivt, at vejlednings- og bekendtgerelsesudkastene indeholder pracise-
ringer af ansggnings- og vurderingsprocedurer, hvilket bidrager til aget gennemsigtighed og
forudsigelighed for alle aktorer.

Bekymring vedrorende de okonomiske styringsrammer

Det skal dog samtidig bemaerkes, at Dansk Erhverv fortsat ser med en vis bekymring pa de
gkonomiske rammer, der ligger til grund for tilskudssystemet, herunder kravet om usendret
eller reduceret udgiftsniveau for regionernes samlede medicintilskud. Der er risiko for, at
denne styringsramme i praksis kan begraense adgangen til nye og innovative leegemidler,
hvilket kan have konsekvenser for patienternes muligheder for at opna optimal behandling.

Periodisk revurdering bor administreres med proportionalitet

Vi anerkender, at det opdaterede udkast til vejledning om periodisk revurdering af laegemid-
lers tilskudsstatus i hgjere grad laegger op til en fagligt begrundet og dialogbaseret tilgang.
Ikke desto mindre finder vi det veesentligt at papege, at gentagne eller omfattende revurde-
ringsforleb risikerer at medfere betydelige administrative byrder for bade virksomheder og
sundhedsvasen og potentielt kan forsinke eller heemme patienters adgang til nadvendige be-
handlinger.

sall@danskerhverv.dk Side 1/2
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Behov for en helhedsorienteret vurdering af laagemidlers veerdi

Det vurderes endvidere, at bekendtgarelserne og vejledningerne ikke i tilstraekkelig grad un-
derstotter en helhedsorienteret vurdering af leegemidlers veerdi. En ensidig fokus pa kortsig-
tede udgiftsreduktioner ber suppleres med en vurdering af de potentielle sundhedsgkonomi-
ske gevinster, afledte effekter i sundhedsvaesenet og de langsigtede fordele for patienterne.

P& den baggrund opfordrer vi til, at der i det videre arbejde med implementering og admini-
stration af tilskudsreglerne sikres en bedre balance mellem hensynet til gkonomisk styring og
incitamenterne til udvikling og anvendelse af innovative behandlinger. Det er afgerende, at
tilskudssystemet i sin samlede udformning bidrager til bade beeredygtige offentlige udgifter
og til at sikre borgerne adgang til nye og effektive leegemidler.

Dansk Erhverv henviser i denne sammenhang ogsa til hgringssvaret til lovforslag om mulig-
hed for forhandling af fortrolige priser i tilskudssystemet afgivet den 13. december 2024 (bi-
lag 6): L 134 - 2024-25 - Bilag 1: Hegringssvar og heringsnotat, fra indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren

Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Fagchef for life science
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Kabenhavn, den 7. maj 2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar fra DSAM vedr. udkast til bekendtgerelser og vejled-
ninger om forsegsordning med medicintilskud pa baggrund af
forhandlet fortrolig pris

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at afgive hgringssvar
og gnsker at udtrykke stor bekymring over de 2 udkast til bekendtgerelser, som udmeanter
lovforslaget om den nye forsegsordning med fortrolig prisfastseettelse. DSAM var i forbin-
delse med haringen ogsa bekymret over selve lovforslaget, denne bekymring er nu for-
steerket.

Fagligheden saettes ud af spil

Det er DSAM'’s opfattelse, at den foresldede forsegsordning udger et markant brud med
grundprincipperne i det danske medicintilskudssystem, hvor det alene har vaeret en faglig
vurdering, som har vaeret rettesnor for, om et laegemiddel kan opna tilskud.

I udkastet til Bekendtgerelse om medicintilskud fremgar det af § 2, stk. 5:

Ved vurderingen efter stk. 3, nr. 5, laegges der ikke veegt pa, om der er en overvejende
okonomisk betinget risiko for, at leegemidlet anvendes som ferstevalg, selvom dette
ikke ber vaere tilfeeldet, til behandling af andre end de under stk. 4 identificerede syg-
domme eller persongrupper.

Denne formulering tilsidesaetter et af de centrale faglige kriterier i tilskudssystemet -
nemlig vurderingen af, om der er risiko for overforbrug eller forkert prioritering som folge
af en lav pris. Med den nye ordning ma Laegemiddelstyrelsen ikke laengere afvise tilskud,
selv hvis det vurderes, at et laagemiddel vil blive anvendt uhensigtsmaessigt bredt, alene
fordi det er blevet billigere gennem en fortrolig rabat.

Dermed svaekkes muligheden for at fastholde rationel l&egemiddelanvendelse og evidens-
baseret behandling i almen praksis.

Manglende gennemsigtighed

De fortrolige priser bliver ikke offentliggjort, og borgerne vil fortsat betale deres egenbeta-
ling pa baggrund af den hgjere listepris. Prisdannelsen bliver dermed ugennemskuelig for
bade laeger og patienter. En patient vil ikke kunne se, om den medicin, vedkommende skal
betale for, reelt er billigere for regionen, men stadig dyr for ham eller hende. En laege vil
heller ikke kunne se, om praeparatet har faet tilskud, fordi det er det fagligt bedste valg el-
ler fordi der er forhandlet en fortrolig pris. Denne asymmetri i information skader tilliden
og strider mod sundhedssektorens veerdier om dbenhed og lige adgang.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ ¢ 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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Risiko for social ulighed

Bekendtgarelserne dbner desuden mulighed for, at laeagemidler, som tidligere blev udleve-
ret gratis pa hospitalet, flyttes til praksissektoren og dermed udlaser egenbetaling. Det vil
isaer ramme patienter med kroniske sygdomme og lav indkomst og ege den sociale ulig-
hed i sundhed.

Industripolitik forklaedt som sundhedspolitik

Ordningen tilgodeser i sidste ende medicinalindustrien: Den muligger tilskud til produkter,
som ikke opfylder faglige kriterier, men som er blevet gjort politisk acceptable gennem ra-
batter forhandlet bag lukkede dere. Dette skaber en ny praecedens, hvor industriens ad-
gang til markedet ikke laengere primaert afhaenger af leegemidlets sundhedsfaglige veaerdi,
men af virksomhedens evne til at indga fortrolige aftaler med Amgros.

DSAM opfordrer pa den baggrund til:
e At § 2, stk. 5 i bekendtgerelsen fijernes eller justeres, sa alle faglige hensyn
igen kan indga i vurderingen af, om et laegemiddel risikerer at blive anvendt

uhensigtsmaessigt bredt.

e At den samlede forsegsordning geres fuldt gennemsigtig og evaluerbar med
bred offentlig adgang til de forhandlede priser.

e At der indferes sikkerhedsventiler mod social skaevvridning, f.eks. gennem
automatisk enkelttilskud ved udlagning fra sygehus til praksis.

e At man indferer reel armsleengde mellem faglig vurdering og politisk/ekono-
misk styring - og dermed beskytter Laegemiddelstyrelsens faglige integritet.

Med venlig hilsen
- '-}

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Hgring over ny hovedbekendtgarelse om medicintilskud og ny hovedbekendtggrelse om an-
sggning om medicintilskud

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 5. maj 2025 udsendt ny hovedbekendtggrelse om medicin-
tilskud og ny hovedbekendtggrelse om ansggning om medicintilskud i offentlig haring med dertil opda-
terede vejledninger. Bekendtggrelserne opdateres som fglge af lovforslag om eendring af sundhedslo-
ven (Indfarelse af en ny forsggsordning med medicintilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig
pris). Lif takker for muligheden for at deltage i hgringen.

Med bekendtggrelserne indfares muligheden for at give danske patienter generelt eller generelt klau-
suleret tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Endvidere etableres muligheden for at give
enkelttilskud til patienter p& baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

Bekendtggrelse om medicintilskud

Lif noterer sig, at Leegemiddelstyrelsen i tilskudsvurderingen af, om et leegemiddel tildeles generelt el-
ler klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris, ikke skal medtage, om der er en gko-
nomisk betinget risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, selvom det ikke burde veere tilfeel-
det. Lif finder dette velbegrundet, idet vurderingen heraf i forvejen er foretaget af regionerne i en sam-
let skonomisk vurdering af den fortrolige prisaftale, Amgros har forhandlet, hvor ogsa afledte effekter
af ibrugtagen af et laegemiddel kan indga.

Lif noterer sig ydermere, at der sker en offentligggrelse af meddelelse om tilskud pa baggrund af en
forhandlet fortrolig pris. Lif forudsaetter, at alt materiale vedrgrende den fortrolige pris er blaendet (of-
fentliggarelse ekskluderet), og derfor holdes fortrolig mellem Amgros, leegemiddelmyndigheder og
virksomhed, og at det sdledes er listeprisen, der vil fremga af meddelelsen, safremt der optraeder en
pris.

Det fremgar af § 2, stk. 2, pkt. 4, at hvis den fortrolige pris kun er geeldende i et givent tidsrum, skal
oplysninger herom angives. Lif finder, at det i vejledningen bgr preeciseres, hvilken konsekvens udlgb
af aftale med Amgros har for tilskudsstatus for det pageeldende lsegemiddel.

Bekendtggrelse om ansggning om medicintilskud
Lif har ingen bemaerkninger.

Vejledning om ansggning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til leegemidler
Lif har ingen bemaerkninger.
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Vejledning om periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Lif snsker, at det i den gengivne nedenstaende saetning preeciseres, at der er tale om Laegemiddelsty-
relsens vurdering for sa vidt angar, at den officielle listepris ikke star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmeessige veerdi:

"For leegemidler, der meddeles generelt eller generelt klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet
fortrolig pris, vil leegemidlernes behandlingsmaessige veerdi sta i et rimeligt forhold til prisen for regio-
nerne, mens patienten vil kabe lseegemidlet til den officielle listepris, der ikke ngdvendigvis star i et ri-
meligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.” (sidste afsnit i indledningen).

Det foreslas, at seetningen formuleres:

"For leegemidler, der meddeles generelt eller generelt klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet
fortrolig pris, vil leegemidlernes behandlingsmaessige veerdi sta i et rimeligt forhold til prisen for regio-
nerne, mens patienten vil kgbe laegemidlet til den officielle listepris, der ifglge Leegemiddelstyrelsen
ikke ngdvendigvis star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.”

Det fremgar af vejledningen: "Hvis indtradte sendringer alene har direkte betydning for et enkelt leege-
middels eller fa laegemidlers tilskudsstatus inden for et terapiomrade, kan en eventuel vurdering af
spgrgsmalet om leegemidlets/lzegemidlernes fremtidige tilskudsstatus ske uden om den periodiske re-
vurdering, i forbindelse med en sag, der tages op af Leegemiddelstyrelsen af egen drift”.

Lif finder det afgarende, at der i ovenstaende situation alene vil veere tale om betydning for et enkelt
leegemiddel eller ganske fa leegemidlers tilskudsstatus inden for et enkelt terapiomrade — og hvor tilta-
get ikke andrer konkurrencesituationen inden for terapiomradet. Lif finder det samtidigt vigtigt, at der i
en sadan situation sker en hgring af virksomheder inden for det bergrte terapiomrade, sa transparen-
sen p& omradet opretholdes.

Lif stiller sig selvfglgelig til radighed for en uddybning af ovenstaende.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadministrerende direktar, Lif
/[Pernille Langgaard-Lauridsen
Chefkonsulent, Lif



