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Sundheds- og Zldreministeriet

NOTAT

Hgringsnotat om forslag til bekendtggrelse om a&ndring af
bekendtggrelse om regionsradenes levering af sygehusydelser m.v. til og
samarbejde med offentlige myndigheder og private virksomheder
(Mulighed for regionale samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, at
deltage i gkonomisk forpligtende internationale samarbejder).

Hgring over bekendtggrelsen
Et udkast til bekendtggrelsesandring har i perioden fra den 19. april 2018 til 18. maj 2018
veeret sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region
Sjaelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Amgros I/S,
Ansatte Tandlaegers Organisation, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog Forening, Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter,
Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlager, Den Danske Dyrlaegeforening,
Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Ditister,
Foreningen af Speciallaeger, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Laegeforeningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber,
Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlzaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Socialpaedagogernes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Yngre Laeger,
Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det Centrale Handicaprad,
Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen LEV,
Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser,
Udviklingsh&ammedes Landsforbund, £ldreForum, Zldresagen, Ansatte Tandlaegers
Organisation, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk
Industri, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Laeegemiddelindustriforeningen,
Industriforeningen For Generiske Laegemidler, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Erhvervsministeriet,
@konomi- og Indenrigsministeriet, Medicoindustrien.

Materialet har desuden veaeret offentliggjort pa Hgringsportalen.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar med indholdsmaessige
bemaerkninger fra:



Amgros I/S (herefter Amgros), Danmarks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Dansk Industri,
Danske Patienter, Laegemiddelindustriforeningen (herefter Lif) og Medicoindustrien.

Ankestyrelsen, Danske Regioner, Danske Fysioterapeuter, Dansk Kiropraktor Forening,
Danske Zldrerad, Erhvervsministeriet, Psykolognaevnet og Zldresagen har oplyst, at de
ikke har bemaerkninger til hgringen.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til
bekendtggrelsen. Ministeriets kommentarer er kursiverede.

Generelt

Amgros bemaerker, at det kan veere fordelagtigt, at flere lande gar sammen om en falles
prisforhandling. Det vil bade give regionerne en stgrre kgbermagt, men vil ogsa give stgrre
kommercielle muligheder for leverandgren. Ved en evt. faelles (nordisk) prisforhandling er
det hensigten at na frem til en fzelles pris.

Danske Patienter bemaerker, at det er af afggrende betydning for bade behandlings- og
livskvalitet, at patienter far adgang til virkningsfuld medicin. Derfor er der,
sundhedsvaesenets knappe ressourcer taget i betragtning, behov for at iveerkseaette
initiativer, som kan sikre, at patienterne far den medicin, som de har brug for, og som
bedst mg@der deres individuelle behov. Internationale indkgbsfeellesskaber, som kan
medvirke til at presse medicinal- og medicofirmaernes priser nedad, er ét i en raekke af
mulige indsatsomrader, og derfor bakker Danske Patienter op om indholdet af
bekendtggrelsen. Herudover papeger Danske Patienter, at foreningen haber, at
ministeren og Folketinget vil arbejde for yderligere tiltag, for eksempel i relation til den
internationale patentlovgivning, som kan vaere med til at sikre patienterne adgang til
virkningsfuld medicin.

Dansk Industri og Apotekerforeningen udtrykker stgtte til, at regionerne har mulighed for
at kgbe ind pa den mest effektive made.

Dansk Industri bemaerker videre, at der er en raekke udfordringer ved store centraliserede
indkgb. DI henstiller derfor til, at dette redskab kun anvendes pa egnede omrader og efter
grundig foranalyse, saledes at der fortsat opretholdes et effektivt dansk marked til gavn
for bade patienter og sundhedsvaesenets langsigtede gkonomi.

Dansk Erhverv og Lif ser udfordringer med forslaget om andring af bekendtggrelse om
regionsradenes levering af sygehusydelser m.v. til og samarbejde med offentlige
myndigheder og private virksomheder. | forhold til hgringsbrevet udsagn om, at:
"Sundheds- og Zldreministeriet anser det som en kerneopgave for regionerne, gennem
Amgros, at sgrge for, at sygehusene, sa billigt som muligt, kan udlevere de ngdvendige
vederlagsfrie sygehuslaegemidler til patienternes behandling.” bemaerker Dansk Erhverv og
Lif, at lav pris som udgangspunkt aldrig alene ma udggre den afggrende faktor for
offentlige indkgb. Dansk Erhverv og Lif bemaerker desuden, at fortrolighed om faktiske
indkgbspriser er vigtig for virksomhedernes mulighed for at indga i feelles udbud. Dansk
Erhverv og Lif bemaerker endvidere, at der anvendes forskellige metoder til vurdering af
nye og innovative leegemidler og indikationer pa tveers af lande.

Lif bemaerker herudover, at det kan have konsekvenser for virksomhedernes investerings-
beslutninger m.v., hvis internationale udbud pa tveers af flere lande de facto udelukker
konkrete produkter helt fra markedet i den periode, udbuddet Igber — hvis vinderen sa at
sige far hele markedet. Hvis en producent saledes mister hele omsaetningen pa et marked
i en lengere periode, kan det vaere en udfordring at opretholde fx forskningsmaessige akti-
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viteter pa markedet. Hertil kommer de behandlingsmaessige konsekvenser af en begraens-
ning af leegemiddeludbuddet. For at kunne malrette behandling til de enkelte patienters
meget forskellige kliniske behov, bgr udbuddene sikre, at flere laegemidler inden for
samme indikation er tilgaengelige. Eventuelle internationale udbud skal derfor sikre plads
til flere rammekontrakter inden for det samme delmarked.

Medicoindustrien og Dansk Erhverv udtrykker bekymring for, at de internationale udbud
bliver sa store, at danske virksomheder ikke har kraefterne til at deltage. Medicoindustrien
og Dansk Erhverv bemaerker, at dette ikke harmonerer med regeringens ambition er at
styrke dansk life science, jf. den netop offentliggjorte Vaekstplan for life science.

Dansk Erhverv bemaerker, at graden af service og teknisk bistand, der knyttes til det en-
kelte udbud, kan variere fra udbud til udbud, fra region til region og fra land til land. Pa
den baggrund er det vanskeligt at indrette udbud, der tilgodeser flere forskellige landes
gnsker og interne vaerdisaetning.

Medicoindustriens bemaerker, at det er vigtigt, at danske brugere far indflydelse pa de
kravspecifikationer, der anvendes i eventuelle internationale udbud.

Medicoindustrien bemaerker videre, at der kan veere langsigtede konsekvenser af evt.
internationale indkgb inden for et marked, hvor kun det offentlige er aftager.
Virksomhedernes innovationskraft svaekkes, hvis indkgb centraliseres sa betragteligt, at
man som virksomhed reelt er ude af f.eks. det nordiske marked i de typisk 4 ar en aftale
varer. P3 lang sigt er dette ikke til gavn for hverken det regionale eller kommunale
sundhedsvaesen i Danmark.

Sundheds- og Zldreministeriets bemaerkninger:

Baggrunden for den foresldede aendring er gnsker om at sikre bedre forsyningssikkerhed
samt, hvis muligt, bedre priser pd laeegemidler. Med bekendtggrelsesaendringen er intentio-
nen, at man i fgrste omgang vil bruge muligheden for lave et feelles internationalt udbud,
til, sammen med Norge og efter grundigt forarbejde, at lave et pilotprojekt med udbud pa
et eller flere laagemiddel, der har vaeret pd markedet i laengere tid, hvor der er enighed,
mellem landene, om laegemidlets veerdi ift. effekt samt andre relevante parametre.

Ndr man i ferste omgang veelger at lave et pilotprojekt med Norge, skyldes det, at man
@nsker at lave pilotprojektet med et land, der pd vaesentlige parametre ligner Danmark.

Ndr der i farste omgang veelges leegemidler, der har vaeret pd markedet i laengere tid, sG
skyldes det dels et gnske om at afdaekke, hvorvidt et stgrre marked kan sikre en bedre for-
syningssikkerhed, og dels skyldes det, at der, ved nye og dyre laegemidler, kan veere udfor-
dringer ift. vurderingen — altsd, at landene vurderer forholdet mellem pris/effekt forskelligt
og evt. ogsd introducerer laegemidler forskelligt. Derfor er det intentionen at indsamle er-
faringer fra pilotprojekter. Disse erfaringer kan, hvis det viser sig, at et stgrre marked giver
bedre forsyningssikkerhed og evt. ogsd bedre priser, anvendes i et videre arbejde, hvor
man pd sigt kan forestille sig at gennemfgre udbud pd de nye og dyre legemidler med
Norge og potentielt set andre lignende lande.

Fsva. Dansk Erhvervs og Lifs bemaerkning om prisniveau er Sundheds- og £ldreministeriet
enige i, at lave priser ikke alene kan veere den afggrende faktor. Der vil med bekendtggrel-
sesaendringen ikke blive gdet pG kompromis med kvaliteten af de indkabte laegemidler eller
med danske krav og prioriteringer. Sdledes er mdlet med bekendtggrelsesaendringen ikke
at sikre en “god” pris pd bekostning af forsyningssikkerheden, patientsikkerhed eller mil-
johensyn. Mdlet er, at Danmark via et feelles internationalt udbud, hvor man er en del af et
stgrre marked, skal sikre sig en aftale pd laegemidler, hvor Danmark far enten en bedre pris
eller bedre forsyningssikkerhed
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Sundheds- og Z£ldreministeriet er ogsa enige i, at der er mange forskelligartede hensyn at
tage ifm. feelles indkgb af medicin pd tveers af lande. F.eks. kan der vaere udfordringer ift.
vurderingen af de nye og dyre laeegemidler — altsd, at landene vurderer forholdet mellem
pris/effekt forskelligt pd tveaers af landegraenser, og evt. ogsd, at landene introducerer nye
og dyre laegemidler pa forskellige tidspunkter. Ogsa derfor vil man, som redegjort for oven-
for, i farste omgang indgd et pilotprojekt med Norge, da Norge vurderes at vaere sammen-
lignelig med Danmark pa relevante parametre.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at der med bekendtggrelsesaendringen ikke vil
blive eendret pd reglerne om fortrolighed.

Ift. Lifs bemaerkning om, at bekendtgd@relseseendringen kan fd betydning for virksomheder-
nes investeringsbeslutninger bl.a. ift. forskning, hvis vinderen af et udbud tager hele mar-
kedet, bemeerker Sundheds- og Zldreministeriet, at der ikke med bekendtggrelsesaendrin-
gen ligger planer om kun at satse pa et enkelt leegemiddel fra en enkelt virksomhed. Om-
famget af udbuddene vil afhaenge af det valgte terapeutiske omrdde og det sortiment, der
er til rddighed.

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig Dansk Erhverv og Medicoindustriens
bemeaerkninger vedr. medicinsk udstyr. Det er ikke intentionen med
bekendtggrelsesaendringen, at der i forste omgang skal laves feelles internationale udbud
pd medicinsk udstyr. | stedet vil man lave et pilotprojekt pa allerede kendte laegemidler
sammen med Norge. Muligheden for at lave feelles udbud pG medicinsk udstyr indgdr
sdledes i bekendtggrelsesaendringen, da det er ministeriets vurdering, at der principielt set
skal vaere mulighed for at lave udbud pG medicinsk udstyr, hvis Amgros og regionerne
finder det fordelagtigt i fremtiden. Der er sdledes ingen aktuelle planer om udbud pa
medicinsk udstyr.

Specifikke bemaerkninger til de foreslaede andringer om fzelles indkgb af laegemidler og
medicinsk udstyr

Amgros finder, at det bgr praciseres, at samarbejdsaftalen indgas mellem de juridiske en-
heder bag samarbejdet. Det bgr praciseres, inden for hvilken tidsramme Sundheds- og
Zldreministeriet vil forholde sig til samarbejdsaftalen, og at det bgr praeciseres, at der skal
udarbejdes en samarbejdsaftale, nar der indledes samarbejde om et nyt omrade, jf. §1.

Lif bemaerker, at de antager, at "internationale samarbejder om indkgb af leegemidler og
medicinsk udstyr” skal forstas bredt og deekker over offentlige udbud og prisforhandlinger
mv. Det kan med fordel praciseres, hvilke former for internationalt samarbejde, der laeg-
ges op til at tillade, herunder om det alene er regelregulerede offentlige udbud, eller om
der ogsa er tale om sarlige prisforhandlinger mellem udvalgte lande og en virksomhed.

Lif bemaerker at det af udkastet ikke fremgar, hvilke kriterier ministeren vil laegge til grund
for godkendelsen af internationale samarbejder. Efter Lifs opfattelse bgr der opstilles ob-
jektive og transparente kriterier for godkendelse af gkonomisk forpligtende internationale
samarbejder, ligesom ministeriet bgr pase, at regionerne lever op til disse kriterier ved
gennemfgrelsen af samarbejder.

Lif bemzerker, at eventuelle indkpbssamarbejder som udgangspunkt alene bgr finde sted
for afgraensede, ikke-patenterede laegemiddelstoffer, der ikke har direkte indflydelse pa

patentbelagte omrader, idet disse oftest er underlagt andre markedsvilkar, konkrete be-
handlingsvejledninger mv.
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Det er herudover afggrende, at eventuelle internationale indkgbssamarbejder skal er-
statte den nationale indkgbsproces for ikke at opstille nye barrierer for patienternes hur-
tige adgang til behandling.

Lif bemaerker, at det bgr afklares, hvordan krav til pakninger, sprog mv. i indleegssedlen
handteres, hvis ét samlet udbud gennemfgres pa tvaers af flere lande, da det er leverandg-
rernes naturlige forventning, at der i ét samlet udbud leveres én fzelles pakning pa tveers
af flere lande. Alternative paleegges leverandgrerne meromkostninger.

Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig Amgros’ bemaerkninger. Sundheds- og
Aldreministeriet finder det naturligt, at de juridiske enheder, der indgar aftalen, fremgadr
af den samarbejdsaftale, der indsendes til Sundheds- og £ldreministeriets godkendelse.

Af §11 og §14 i bekendtggrelse om regionsrdadenes levering af sygehusydelser m.v. til og
samarbejde med offentlige myndigheder og private virksomheder fremgar det, at aftaler
om samarbejde, der medfarer indskraenkninger i regionsrddets befgjelser generelt anses
for godkendt, medmindre regionsrddet modtager afslag pG godkendelse inden 1 mdned
efter, at Sundheds- og /£ldreministeriet har modtaget orientering om samarbejdet fra
regionsrddet. Sundheds- og A£ldreministeriet bemaerker dog, at bekendtggrelseseendringen
vedrgrer et nyt samarbejdsomrdde, der ikke er forudgdende kendskab til. Det vurderes
derfor uhensigtsmaessigt at saette en fast tidfrist for godkendelser af samarbejdsaftaler,
om end ministeriet vil bestraebe sig pd at godkende aftalerne sd hurtigt som muligt.

Sundheds- og Z£ldreministeriet er enige med Amgros i, at der alene er behov for, at der
udarbejdes en samarbejdsaftale, nar der indledes et samarbejde pa et nyt omrdade.
Sundheds- og Zldreministeriet mener ikke, at dette kreever en tilpasning af
bekendtggrelsesaendringen.

Sundheds- og Z£ldreministeriet noterer sig Dansk Erhvervs og Lif’'s bemaerkninger.
Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at "internationale samarbejder om indkgb af
laegemidler og medicinsk udstyr” skal forstds bredt og deekker over offentlige udbud og
prisforhandlinger. Ministeriet finder ikke behov for, at der pd forhdnd fastseettes neermere
kriterier for udvaelgelsen af omrdderne, idet det bgr bero pd regionernes og Amgros’
vurdering af det givne omrade.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker videre, at feelles internationale forhandlinger
eller indkab forventes tilrettelagt sdledes, at patienters adgang til relevant
leegemiddelbehandling ikke forsinkes ungdigt. Det er endvidere Sundheds- og
Aldreministeriets forventning, at Amgros vil tilrettelaegge de konkrete aftaler sdledes, at
spgrgsmdl vedr. pakninger, sprog mv. i indlaegssedlen hdnderest pd en hensigtsmaessig
mdde.

Samarbejde pa andre omrader

Amgros og sygehusapotekerne indkgber ravarer, herunder API (Active Pharmaceutical In-
gredient) og hjalpestoffer til brug for fremstilling af magistrelle lzegemidler og SAD-prae-
parater pa de danske sygehusapoteker, og Amgros foreslar, at bekendtggrelsens foresla-
ede § 15 udvides til ogsa at omfatte indkgb af ravarer til fremstilling af laagemidler. Bag-
grunden for forslaget er, at det sker, at Amgros eller sygehusapotekerne er ngdsaget til at
kgbe ravarerne i sa store maengder, at en betydelig mangde skal kasseres, fordi ravaren
udlgber, inden hele mangden er brugt, hvilket efterlader et spild af varen samt en gkono-
misk udgift. Et internationalt samarbejde om indkgb af ravarer vil give mulighed for at
kgbe stgrre maengder og dermed ggre Danmark mere kommercielt attraktive for leveran-
dgren. Forslaget er saledes primaert relevant i forhold til at sikre forsyning.
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Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkning:

Sundheds og Z£ldreministeriet finder forslaget relevant, men finder samtidig, at der vil
veere behov for en saerskilt hgring for at inddrage indkgb af rdvarer, sdledes at branchen
0gsd kan forholde sig hertil. Ministeriet vil iveerksaette hgring herover i 2. halvdel af 2018.

@vrigt

Apotekerforeningen bemaerker, at de telefonisk af Sundheds- og Zldreministeriet har faet
oplyst, at der med a&ndringen ikke er tilsigtet nogen andringer/udvidelser i, hvilke
legemidler/lzegemiddelgrupper regionerne kan indkgbe og udlevere vederlagsfrit til
patienterne. Apotekerforeningen udtrykker bekymring for, at yderligere udvidelse af
regionernes indkgbsbefgjelser kan bidrage til en udvikling, hvor legemidler — af
gkonomiske arsager - udleveres pa sygehuse frem for pa apoteker, fordi dette er billigere
for regionerne.

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig Apotekerforeningens bemaerkninger, og
ministeriet bemaerker samtidig, at bekendtggrelsesaendringen ikke vedrgrer dette
spgrgsmdl. Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, som Apotekerforeningens ogsa er
blevet oplyst telefonisk, at der med aendringen ikke er tilsigtet nogen andringer/udvidelser
i, hvilke laegemidler/laegemiddelgrupper regionerne kan indkgbe og udlevere vederlagsfrit
til patienterne.
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