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Behov for styringsgreb - situationen i 2023

» Stigende udgifter til tilskudsmedicin i 2023
* @ge adgang til nye, dyre lsegemidler
« Pres pa forsyningssikkerheden

« Mere behandling skal forega teettere pa borgerne
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Erfaringer fra sygehusene

« Amgros forhandler og indkgber lsegemidler via udbud til de offentlige sygehuse.
 Siden Medicinradets etablering i 2017 har de forhandlet ifm. Medicinradets anbefalinger.
« De sidste 12 maneder har Amgros opnaet gennemsnitlige rabatter pa knapt 50 pct.

« Prisforhandling koblet til Medicinradets prioritering giver mulighed for at skabe prispres.
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Aftale om regionernes skonomi for 2025

"Regeringen og Danske Regioner vil fortsat arbejde for at sikre en bedre styring og et mere rationelt medicinforbrug.

Konkret er parterne enige om at indfare mulighed for, at Amgros, i en afgraenset periode pa 3 ar mhp. at indsamle
erfaringer, kan forhandle konfidentielle rabatter pa udvalgte leegemidler i tilskudssystemet under forudsaetning af, at
rabatterne vurderes at lede til lavere samlede regionale udgifter til tilskudsmedicin. Danske Regioner noterer sig, at det vil
kreeve lovaendring. De laegemidler, der kan kandidere til forhandling er nye, dyre laeegemidler, hvor der ansgges om generelt

tilskud og leegemidler, der undergar revurdering af tilskud eller udlaegges til behandling i praksissektoren.”
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Medicinprissystemet i dag

» Fri og fuld transparent prisseetning i 14-dages “"udbud”.

» Virksomhederne melder deres pris ind til Leegemiddelstyrelsen.

« Laegemidler grupperes i substitutionsgrupper af laagemidler med samme indholdsstof, styrke, form og pakningsstarrelse.
« Pa apoteket bliver borgeren altid tilbudt det billigste leegemiddel i substitutionsgruppen.

* Den pris, som tilskuddet beregnes pa baggrund af, er altid den billigste tilgaeengelige pakning i substitutionsgruppen.
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Laegemiddelstyrelsen beslutter, hvilke legemidler,
der skal have tilskud

» Virksomhederne ansgger om tilskud.

« Leegemiddelstyrelsen vurderer, med radgivning fra Medicintilskudsnaevnet, om der skal ydes generelt tilskud til et

laegemiddel.

« Der leegges veegt p3,
1. om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og

2. om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.
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Der ydes ikke tilskud, hvis szerlige forhold gor sig
gaeldende

Med mindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laagemiddel, hvis:

1. iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever seerlig undersggelse og diagnosticering,

2. der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

3. leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,
4.  leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5. der er risiko for, at laegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,
6. det er uafklaret, om eller hvornar lazegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7. der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8. leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9. leegemidlet pa grund af en seerlig laagemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.
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Tilskudsgraenser og egenbetaling

» Regionerne betaler tilskuddet til borgernes

tilskudsberettigede laegemidler.

« Jo mere medicin, man kagber, jo mere far man i tilskud.

« 12025 er den maksimale egenbetaling 4.735 kr.

 Tilskuddet fratreekkes med det samme pa apoteket.

Arlig udgift pr. person til tilskudsberettigede
leegemidler
far tilskud er trukket fra

0-1.110kr.

1.110-1.865 kr.

1.865 - 4.055 kr.

Ower 4.055 Kr.

Personer over 18 ar: Over 22.055 kr.
(egenbetaling=4.735 kr.)

Personer under 18 ar: Over 26.998 kr.
(egenbetaling=4.735 kr.)
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50%

T75%

85%

100%

Tilskud til

personer
under 18 ar

609

60%

759

859

100%
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Formalet med lovforslaget

Med lovforslaget muliggares det, at Leegemiddelstyrelsen i en afgreenset periode pa tre ar med henblik pa at indsamle

erfaringer, kan give offentligt tilskud til et l,egemiddel pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

1. 1§ 752 inds®ttes som stk. 5:

»Stk. 5. 1 perioden fra den 1. juli 2025 til og med den
30. juni 2028 kan Laegemiddelstyrelsen treffe afgorelse om
meddelelse af tilskud efter §§ 144 og 145 pa baggrund af
en forhandlet fortrolig pris. Hele den forhandlede fortrolige
prisreduktion betales af virksomheden og tilfalder regioner-

ne.«
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Laegemidler, der kandiderer til forhandling

Der er 3 grupper af laegemidler, hvor det bliver muligt at forhandle om en fortrolig pris:
1. Nye, dyre leegemidler, hvor virksomheden ansgger om generelt tilskud

2. Leegemidler, som indgar i en samlet revurdering af tilskudsstatus pa et leegemiddelomrade.

3. Leegemidler, som bruges til en behandling, der helt eller delvist flyttes fra sygehusene til praksissektoren.
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Eksempel pa forhandling af nyt, dyrt leagemiddel

Medicintilskudsncevnet Amgros Regionerne Leegemiddelstyrelsen Leegemiddelstyrelsen

Leegemidlets pris
medfarer mere
sundhed for pengene

Vurdering af
tilskudsansagning pa

baggrund af fortrolig

Indstilling om ikke at Virksomhed forhandler Den fortrolige pris

give tilskud til ordinaer fortrolig pris med vurderes at veere

ansaggning Amgros pa 100 kr. gkonomisk fordelagtig ic
Rris Tilskud gives

Scenarie 1

Medicintilskudsncevnet Amgros Regionerne Leegemiddelstyrelsen Leegemiddelstyrelsen

Laegemidlets pris
vurderes ikke at std mal
med den
behandlingsmaessige
veerdi

Vurdering af
tilskudsansggning pa
baggrund af ansggt

Indstilling om ikke at Virksomhed forhandler Den fortrolige pris
give tilskud til ordinaer fortrolig pris med vurderes ikke at veere
ansggning Amgros pa 200 kr. gkonomisk fordelagtig

Scenarie 2

listepris

Tilskud gives ikke

_% é N\ Leeger s@ger om
= enkelttilskud
é Ingen mulighed for

O forhandling

[

2\ /
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Saerlige forhold ved revurderinger

» Lagbende revurdering af hele laeagemiddelgrupper.
« Forhandling kan skabe gget konkurrence mellem patentbelagte laegemidler.
» Leegemiddelstyrelsen vil fastsaette tidsfrister i revurderingsprocessen.

» Eksisterende tilskud skal ikke bortfalde i forbindelse med en revurdering alene som falge af, at der forhandles en

fortrolig pris pa andre leegemidler.
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Udlaegning af behandling fra sygehuse til
praksissektoren
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Handtering af den forhandlede pris’ fortrolighed

« Det eksisterende medicinprissystem med offentlige listepriser bevares, sa
 forhandlede priser holdes fuldt fortrolige mellem regionerne og virksomheden

« borgerne stilles ikke darligere ift. deres egenbetaling til tilskudsmedicin
« Borgerne vil fortsat altid fa det leegemiddel udleveret, som er billigst for dem.
« Regionerne betaler tilskud til borgeren pa baggrund af den officielle listepris.

« Virksomheden betaler differencen mellem salgsprisen og den fortrolige pris.
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[ ] [ ]
Regionernes vurdering af den forhandlede
[ [
fortrolige pris
« Det vil vaere en aktar, udpeget af regionerne, der foretager vurdering af, om den forhandlede fortrolige pris er
tilstreekkelig til, at der skal indgas aftale med virksomheden.
« Det er ikke reguleret i lovforslaget, hvordan regionerne skal foretage denne vurdering.

« Leegemiddelstyrelsen traeffer afggrelse om tilskud baseret pa enten:
« Den forhandlede fortrolige pris, hvis en aftale indgas, eller

» Den pris, som virksomheden har angivet i deres ansggning om tilskud, som er gaeldende praksis i dag.
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Obligatoriske forhandlingselementer

« Fortroligt loft over den officielle listepris
» Fortrolig rabat

Loftet benyttes til:

1. Prisloft

2. Ventil ved forsyningssvigt

3. Revurderinger
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Andre mulige forhandlingselementer

« Bestemte betingelser, eksempelvis en klausul til en bestemt malgruppe, eller vaesentligt bredere enkelttilskudskriterier.
* Om hel eller kun delvis daekning af andre virksomheders salg.

« Loft over antallet af patienter.
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Eksempler pa virksomhedernes betaling til

regionerne

Officiel listepris over loftet ---

Fortroligt loft over pris ---
Officiel listepris,

aftalevirksomhed

Officiel listepris,

parallelimporter

Fortrolig pris -

Scenarie 1. Scenarie 2: Scenarie 3: Scenarie 4:
Aftalevirksomheden  Aftalevirksomheden  Parallelimporter er  Aftalevirksomhed er
er alene pa er alene pa pad markedet til en i restordre og
markedet, og har markedet, og har lavere officiel parallelimporter er
sat den officielle sat den officielle listepris end alene pé markedet
listepris lig med det  listepris lavere end  aftalevirksomheden il en hgjere officiel
fortrolige loft. det fortrolige loft. listepris end det

aftalte loft.

® Regionernes tilskudsudgifter
Aftalevirksomhedens tilbagebetaling
® Aftalevirksomhedens merpris ift. parallelimportarens pris
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Erfaringsopsamling

» Patientrettede konsekvenser
 Effekten pa regionernes tilskudsudgifter

« Erfaringer med ordningen i regionerne og Leegemiddelstyrelsen
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