Aftale mellem Lmgemiddelindustriforeningen, Lif, og Ministe~
riet for Sundhed og Forebyggelse om loft over leagemiddelpri-
serne | perioden 2009-2011

Der erfr} prisdannelse p8 leegemidier | Danmark.

Ministerlet for Sundhed og Forebyggelse og Lesgemiddelindustriforeningen, Lif, har Indgdet
den foreliggende aftale om loft over lezgemiddelpriserne frem til 31. december 2011. Aftalen
er indg8et | forlesngeise af aftalen mellem Leegemiddelindustriforeningen, LIf, og Indenrlgs-
og Sundhadsministeriat af 15, december 2006 om loft over legemiddelpriserne.

Mad aftalen er parterne enige om, at der er taget et afggrende skridt for at flerne uslkkerhe-
den om prisudvikiingens Indflydelse pd udviklingen | medicinudgifterne og reglonernes tilskud
I aftaleperioden, Ministeren for sundhed og forebyggelss opfordrer de legemiddelvirksomhe-
der, der stir uden for LIf, tll at tslutte sig aftalens form8l og principper.

Parterne er enige om, at aftalen giver plads til Ighende introduktion og spredning af hye for-
bedrede behandlingsmuligheder pé leagemlddelomrddet.

Aftalen Indebzerer en forlemngelse af prislofterne | aftalen af 15, december 20086, Det vil sige,
at prisloftet for de enkelte lmgemidler | 2009 som hovedregel er priserne pr. 30, august
2006,

Som konsekvens af de to aftalers - og dermed prislofternes - samlede tidsmesssige ud-
streekning Indebearer aftalen, at der med henbiik pd delvist at tage hgjde for konsekvenserne
af den almindellge udgiftsudvikling én gang hvert &r fra 2010 gennemfgres en justering af
prislofterne svarende tif 2 %, Herudover gliver aftalen mullghed for, at virksomheder undta-
gelsesvist for at Igse op for skaevvridninger | prisstrukturen i enkelte tifeelde kan gennemfgre
begreensede prisforhajelser. Det kan efter ansggning til Ministerlet for Sundhed og Forebyg-
gelse ske | forbindeise med overgangen til den nye aftale og midtvejs | aftaleperioden,

Lif oplyser, at medlemmerne over for LIf har titkendeglvet, at virksomhederne - forudsat det
efter konkurrencereglerne kan tillades - vil felge aftalens besteramelser am prisloft, Jf. punkt
1.

1. Prisen pd receptpligtige Yemgemidler med generelt Uiskud, herunder genereft klausuleret
tiiskud, kan fra denne aftales tkrafttreeden og frem ti} 31, december 2011 |kke haves over
den pris, der var geldende for den enkelte pakning den 30. august 20086, jf. dog punkt d).
8) Receptpligtige tezgemidler, der er markedsfort farste gang | perioden mellem 30, au-
gust 2006 og 15. december 2006, kan Ikke | aftaleperloden overskride den pris, der
blev anmeldt ved fdrste markedsfaring, jf. dog punkt d).
b) Receptpligtige teegemidler, der er markedsfert fgrste gang far 30. august 2006, men
som ikke havde en pris 30. august 2006, kan ikke i aftalepertoden overskride den
senest anmeldte pris fgr 30. august 2006, jf. dog punktd}, * °
¢) cl. Receptpligtige legemidler med nye leegemiddelstoffer, nye komblnationsproduk-
ter, nye leegemiddelformer (der ikke kan substitueres) elter pd anden made lege-




midier der er veasensforskelilge fra ekslsterende produkter {fx betydelig forskelle |
styrker), som markedsfgres farste. gang efter den 5. december 2006, kan | aftalepe-
rioden 1kke overskride den pris, der anmeldes til Latgemiddelstyrelsen | forbindelse
med ansggning om generalt tliskud, if, dog punkt d).
c2. Nye pakningsstgrrelser eller styrker af allerede rharkedsfarte produkter, der mar-
kedsfgras forste gang efter den 15, dacember 2006, og som Ikke er omfattet af ¢,
kan | aftaleperioden Ikke overskride dan pris pr. enhed, som kan beregnes forhoids-
measslg pd baggrund af prisloftet for den nzermeste sammenlignellge markedsfgrte
pakning fra sarmme virksomhed, Jf, dog punkt d).
¢3, Prisen ph fmgemidler markedsfert fgrste gang efter i5. december 2006 med
"samme [eegemiddelstoffer, som allerede markedsfsrie produkter fra samme virk-

somhed, og som ikke er omfattet af ci, kan ikke overstige prisioftet for de allerede
markedsfarie leegemidier, if, dog punkt d),
¢4, Prisen pd lgemldier, der markedsfares forste gang | aftaleperioden, hvor virk-
somheden lkke ) forvejen markedsfgrer et sammeniigneligt {sagemliddel, men hvor
andre virksomheder markedsfgrer at tilsvarende genarlsk produkt med genereit eller
genereit Klausuleret tllskud, kan jkke overstige den hgjoste pris blandt de allerede
markedsfgrte generlka ved virksomhedens fgrste prisanmeldelse tl Leegemiddelsty-
relsen for det pdgeeldende produkt, jf. dog punkt d).
cb5. S&fremt at allerede markedsfart leegernidde!l sndrer tiskudsstatus efter 15, de-
cember 2006 fra Ikke at veere generelt tilskudsberettiget til at opné generelt thskud,
kan legemldiets prls lkke overstige den prls, som Lmgemiddelsiyretsen lagde
grund ved tiskudsafggralsen, jf. dog punkt d),

d) Ved lkraftireeden af den ferste prisperiode efter henholdsvis 1, januar 2010 og 1, ja-
nuar 2011 reguleres prisiofterne med 2 % | hvert af 8rene.

e} Alle priser ! aftalen refererer til apotekets tndkgbspris, AIP,

2, S8fremt et medlem af LIf h=ever prlsefne ud over det fastsatte loft, if. punkt 1, uden for-
udgaende aftale herom med Ministerlet for Sundhed og Forebyggelse, . punkt 3, vil LIf sage
forholdet afhjulpet s8 hurtigt som mullgt og senest Inden 3 uger.

a) Aftaleparterne overviger | samarbejde aftalens overholdelse.

b} Aftaleparterne fastlegger narmere retningslinier for overvégning og procedure i
afhjeloning af eventuelle overskridelser af prisloftet. Procedurerne fastizegges med
henblik p& en s& hurtig og smidlg afhjeelpning af eventuelle overskridelser som mu-
tigt.

3, Mulighed for enkeltstdende zendringer af prislofter
a) Ufs medlemsvirksomheder kan | aftaleperioden undtagelsesvist ved ekstraordinere
andringer af markedsforholdere og andre viikér for et glvent produk! ansgge Mint-
sterlet for Sundhed og Forebyggelse om tilladelse til at anmelde priser, der oversti-
ger prisloftet, jf. punkt 1. Ansggningen skal redeggre for de ganske szetiige grunde,
hvorpd den indgives. Ansggningen behandles af Ministerlet for Sundhed og Forebyg-
gelse indenfor 3 uger.
b} Overgangsordning - skeavvridning af prisstruktur
1) I forbindelse med overgangen mellem aftalen af 15, december 2006 og den fore-
liggende aftale samt midtvejs i aftaleperloden kan virksomhederne med henbiik
pd at Igse ap for en opstdet skeevvridning | prisstrukturen | seerlige tilfzlde ansg-
ge om begreensede forhejelser af prisleftet for udvalgke produkter, if. b) 11-VI).
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1) Forhgjelser af prisloftet kan maksimalt udggre 10 % af AIP for den enkelte le-
gemiddelpakning ! forhold tHl det geldende prisloft,

IIT) Der kan alene foratages forhgjelset af prisloftet for leegemiciler (pakninger), der
har vesret markedsfart | Danmark ferste gang fgr 15, december 2008.

1V) Virksomheden skal ansgge Ministerlet for Sundhed og Forebyggelse om forhgjel-
set af prisloftet og redegsre for og dokumentera de seatlige grunde, hvorpd an-
sganlngen Indgives. .

V) Ministertet for Sundhed og Forebyggslses afgarelse bygger pd en samiet vurde-
ring vedrgrende det pageldende produkt, dvs. hele det markedsfgrte sortiment
af styrker og pakningsstgrrelsar mv. Blandt andet produktets prisstruktur I for-
hold tit sammenlignelige produkter; produktets rentabllitet og sandringer | pro-
duktlonsomkostninger mv. kan tilleegges veagt ved minlsterlats vurdering, Dat
kan Hgeledes tilleagges vasgt, hvls det kan sandsynilgggres, at det omhandleda
lsagemiddel ved den aktuelle prisstriktur vil veere | fare for at blive trukket fra
det danske marked, og at et tllsvarende alterngtly savhes, Herunder tileagges
det vazgt, hvis det aktuslle produkt eller pakning har en lav omseetning 1 enheder
og kroner, og at det derfor risikersr at blive trukket fra markedet, selvom det op-
leves vesrdifuldt og/eller som et serviceprodukt § sundhedsvassenet,

VI} Ansggninger til Minlsteriet for Sundhed og Forebyggelse skal senest veere Indgi-
vet henholdsvis 15, februar 2009 og 15, august 2010, Ministeriet for Sundhed oy
Forebyggelse bestraber sig p& at have afgjort alle ansggningssager Inden ud-
gangen af henholdsvls marts 2009 og september 2010,

4, Minlsteren for sundhed og forebyggelse vil lkke 1 tiden frem i 31, december 2011 - uden
forudgiende forhandling med LIf - gennemfgre vessentiige @ndringer af markedsvlikérene
p& leegemiddelomridet, Som eksempler pa foranstaltninger, der Ikke kan-gennemfgres uden
forudgfende forhandiing, er priskontrol, obligatorisk generisk ordination og principlelle &:n-
dringer | omfanget af produkter, der er omfattet af tliskudsprissystemet (referencepriser) og
substitutlonsordningen. Gennemfgres der nye tiltag, der vasentllgt =ndrer markedsvilkirene
for leegemidler udsat for generisk konkurrence, vil parterne forhandle med henblik pé at slk-
re, at aftalen Ikke Indebeerer ullge konkurrencevilkdr for s8danne produkter fra Lif's med-
[emsvirksemheder.

I forbindelse med de ovenfor nmvnte forhandiinger vil LIF kunne opslge aftalen med gjeblik-
kelig virkning.

Parterne vil' | 2009 drafte resultaterne fra den arbejdsgruppe om sygehusmedicin med delta-
gelse af Danske Regioner, Finansminlsteriet og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, som
er nedsat med aftalen om reglonernes gkonomi for 2009, Arbejdsgruppens rapport forventes
at foreligge primo april 2009,

Parterne vil | aftaleperioden drefte gennemfgrelsen af projekter med et veesentligt samfunds-
relevant sigte, der baserer sig pd Leegemiddelstyrelsens lgemiddelstatistikregister. Det kan

eksempelvis veere analyser til gavn for patientsikkerheden og behandlingskvaliteten.

Parterne vil ligeledes | aftaleperioden drgfte anvendelsen af kegemiddelpriser | forbindelse
med beslutninger om feegemidiers rationelle anvendelse § det danske sundhedsviesen.
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5. Minlsterlet for Sundhed og Forebyggelse notificerer umiddelbart efter aftalens indgaelse
konkurrsncemyndlghederne og EU-kommissionen om den foreliggende aftale. Lif modtager
kopt af notifikationsskrivelserne. Minlsterlet for Sundhed oy Forebyggelse fglger herudover
lgbende prisudviklingen p lzegemiddelomrdet.

6. Aftalen geelder for de priser, der finder anvendelse fra 1. Januar 2009 og frem til 31, de-
cember 2011, Der finder en midtvejsdrgftelse af aftalen sted mellem parterne inden udgan-
gen af september 2010, Senest 3 méneder for aftaleperiodens udlgb optages drgftelser mel-
tem parterne om situationen | forbindelse med aftalens ophgt,
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