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Besvarelse af spagrgsmal 8 (ad L 102 - Forslag til lov
om eandring af offentlig sygesikring, lov om social
pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almin-
delig og almindelig fagrtidspension m.v.), som Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 19. november 2004

Spgrgsmal 8:
"Ministeren bedes kommentere bemaerkningerne fra Lif om, at lovforslaget
ikke lever op til kravene i EU’s gennemsigtighedsdirektiv.”

Svar:

Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og disse laegemidlers
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger, ("gennemsigtig-
hedsdirektivet") regulerer adgangen til at opstille omseetningsbegraensende
regler i national lovgivning.

Direktivet fastleegger en raekke krav, der skal sikre, at alle bergrte parter
kan kontrollere, at de nationale foranstaltninger ikke udgar kvantitative im-
port- eller eksportrestriktioner eller foranstaltninger med tilsvarende virk-
ning, dvs. at der ikke sker nogen forskelsbehandling mellem nationale lae-
gemidler og laeegemidler fra andre medlemsstater.

Den danske ordning om generelt tilskud, herunder generelt klausuleret til-
skud, hvorefter et leegemiddel farst inddrages i sygesikringsordningen, nar
Leegemiddelstyrelsen har truffet afgerelse om, at lsegemidlet er tilskudsbe-
rettiget, er reguleret af direktivets artikel 6, der opstiller nedenstaende krav
til sagsbehandlingen af tilskudssager:

1. Sager vedrgrende tilskud skal som udgangspunkt behandles inden-
for en frist pa 90 dage.

2. Beslutninger om afslag pa tilskud skal indeholde en begrundelse,
der bygger pa objektive og kontrollerbare kriterier, herunder eventu-
elle sagkyndige udtalelser eller henstillinger, som laegges til grund
for afggrelserne. Endvidere skal ansggeren underrettes om, hvilke
retsmidler han kan bringe i anvendelse i henhold til geeldende lov,
og om de tilladte tidsfrister derfor.

3. Medlemsstaterne skal offentligggre, hvilke kriterier der laegges til
grund, nar det afgares, om leegemidler skal vaere tilskudsberettige-
de eller gj.



4. Medlemsstaterne skal mindst én gang arligt offentliggare en kom-
plet liste over de produkter, der er omfattet af deres sygesikrings-
ordninger, samt priserne pa disse produkter.

5. Afslag pa tilskud skal indeholde en begrundelse, der bygger pa ob-
jektive og kontrollerbare kriterier. Sadanne beslutninger, herunder
eventuelle sagkyndige udtalelser, hvorpa beslutningen stattes,
meddeles den ansvarlige, der ligeledes underrettes om, hvilke
retsmidler han kan bringe i anvendelse i henhold til gaeldende lov,
og om de tilladte tidsfrister derfor.

6. Beslutninger om, at en kategori af laeegemidler ikke skal veere til-
skudsberettigede, skal indeholde en begrundelse, der bygger pa ob-
jektive og kontrollerbare kriterier, og offentliggares.

Gennemsigtighedsdirektivet er primaert implementeret i dansk ret ved be-
kendtggrelse nr. 63 af 24. januar 2000 om medicintilskud. De ovenfor an-
farte punkter er implementeret pa falgende made:

Ad 1. Det fglger af bekendtggrelsens § 2, at afggrelser om generelt til-
skud skal traeffes inden 90 dage efter modtagelse af ansggningen med
alle ngdvendige oplysninger.

Ad. 3. Bekendtggrelsens 8§ 1 indeholder en opremsning af kriterier, der
taler for og imod tilskud.

Ad. 4. Efter 8 3 i bekendtgarelsen offentligggres Leegemiddelstyrelsens
afggrelser om, at der ydes generelt tilskud til et leegemiddel i Statsti-
dende og Specialitetstaksten. En gang om aret offentliggares en samlet
fortegnelse over leegemidler, hvortil der ydes generelt tilskud i Ministe-
rialtidende.

Ad. 2, 5 og 6. Begrundelseskravet er reguleret i forvaltningslovens reg-
ler om begrundelse, klagevejledning m.v.

Direktivet indeholder ikke krav om en uafhaengig klageinstans som anfart af
Lif men indebaerer alene en pligt til at underrette om, hvilke retsmidler an-
sggeren kan bringe i anvendelse i henhold til geeldende lov og om de tillad-
te tidsfrister derfor.

For s& vidt angér Lif's opfattelse af, at beslutninger om generelt klausuleret
tilskud og beslutninger om enkelttilskud strider mod bestemmelserne i EU's
gennemsigtighedsdirektiv, bemaerkes det, at de generelt klausulerede til-
skud er omfattede af de saedvanlige kriterier for meddelelse af generelt
tl skud, jf. ovenfor.

Beslutninger om enkelttilskud til konkrete patienter er ikke regulerede af
gennemsigtighedsdirektivet, idet disse afgarelser beror pa en konkret vur-
dering af, om der skal ydes tilskud til den enkelte patient. Betingelserne for
meddelelse af enkelttilskud er fastsat i § 5 i medicintilskudsbekendtggrel-
sen. Det fremgar heraf, at ved vurderingen af, om der skal ydes enkelttil-
skud, leegges veegt pa,



1.

om leegemidlet er af seerlig behandlingsmaessig betydning for pati-
enten, herunder om det har vist effekt pa patienten eller den forven-
tede effekt ma anses for overvejende sandsynlig, og

om andre relevante behandlingsmetoder i det konkrete tilfeelde er
fundet utilstreekkelige eller uhensigtsmaessige.

Det fremgar endvidere, at medmindre ganske szerlige forhold ger sig geel-
dende, ydes der ikke enkelttilskud til kab af et lseegemiddel, hvis

1.

2.
3.

4.

laegemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan
forventes tilskud fra den offentlige sygesikring

leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for
misbrug, eller

leegemidlet anvendes som led i sygehusbehandling.

Uanset at enkelttilskudsordningen ikke er omfattet af gennemsigtighedsdi-
rektivets anvendelsesomrade, er der sdledes opstillet objektive kriterier for
tildeling af enkelttilskud.

Som anfart i lovbemeerkningerne er det min opfattelse, at de rammer for
ydelse af tilskud fra den offentlige sygesikring til behandling med lsegemid-
ler, er forenelig med EU-retten, herunder ogsa det omhandlede gennemsig-
tighedsdirektiv.



