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Danske Regloners hgringssvar pa Lovforslag om indfgrelse af o
v e . . s EMN-2018-01780
forsggsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet T

sundheds- og Zldreministeriet har fremsendt lovforslag om indfarelse af e T

forsegsordning med risikodeling | medicintilskudssystemet til haring. Dette
omhandler etableringen af en forsegsordning for en tredrig periode med to
l=gemidler. Forspgsordningen vil efter de tre &r blive evalueret med henblik p3 at
gere ordningen permanent.

Formilet med lovforslaget er bl.a. begrundet i, at l=gemiddelindustrien i nogle
tilf@lde har fundet Laagemidde!styrelsens praksis for restriktiv ved vurdering af
ansggninger om medicintilskud. Loven vil betyde, at det offentlige sundhedsvasen
[regionerne) dackker udgifterne til tilskud til en afgranset gruppe patienter indenfor
en n&rmere defineret populaticn, som opfylder de opstillede betingelser for tilskud,
mens legemiddelvirksomhederna skal tilbagebetale tilskuddet til regionerne, hvis
der s®ttes flere i behandiing end den gruppe, man estimerede med.

Heringssvaret baserer sig pa kommentarer fra regionerne. Der tages forbehold for
drpftelsen i Danske Regioners bestyrelse den 30. august 2018.

Danske Regioner har med ovennavnte forbehold folgende bemarkninger ti!
lovforslaget:

Generelle bemarkninger;

Danske Regioner er overardnet set positive over for lovforslaget om at indfere en
forsegsordning med risikodeling | medicintilskudssystemet.

Loviorslaget hviler pa, at patienter med den nuvarende ordning ikke far de
lagemidler, som de har ret til, fordi lzgerne ikke sager om tilskud pd vegne af
patienterne, Dette mener Danske Regioner skal dokumenteres med data. Danske
Regioner savner konkret dokumentation herfor.

Det anfgres | forslaget, at der skal ske en evaluering af ordningen inden udgangen af
2021. Danske Regioner mener, at det er vigtigt, at regionerne far indflydelse p3
evizlueringen ved at f3 mulighed for at kommentere pa de spargsmal, som
evalueringen skal tage udgangspunkt i. Evalueringen bor bl.a. I=gge vaegt pa
langtidseffekterne af lovforsiaget. Det gnskes undersegt, om lovforslaget kan have
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og om det sikrer patienterne en hurtigere adgang til nye og innovative lmgemidler,
end det er tilfzldet med den nuvarende ordning. Regionerne ber have mulighed for
at kommentere pa selve evalueringen, nar der foreligger et udkast. For at sikre mest
mulig trovaerdighed om evalueringen skal Danske Regioner opfordre til, at den
foretages af ekstern part.

Implementering

Danske Regloner finder det er uklart, hvordan betalingsforholdene i praksis tmnkes
gennemfort. Skal regionerne sende en regning til firmaerne | stutningen af
regnskabsiret (i s3 fald er der administrative omkostninger forbundet hermed), og er
der sikkerhed for, at denne betaling kan finde sted inden regnskabsarets afslutning?

Malgruppebeskrivelse
Danske Regloner finder det uklart, hvordan patientmalgruppen bliver fastlagt.

Det primare datagrundlag stammer fra virksomhederne, som forventes at have et
klart incitament til at beskrive malgruppen sa bredt som muligt,
Legemiddelvirksomhederne har mulighed for at trzkke deres ansegning tilbage, hvis
de vurderer at Laegemiddelstyrelsen har estimeret mélgruppen for lavt. Regionerne
ber derfor have mulighed for at kommentere pa virksomhedernes datagrundlag og
Legemiddelstyrelsens estimat med henblik pd, at regionerne ikke p3l=gges unadige
merudgifter.

Monitorering

Det fremfgres i forslaget, at Sundhedsdatastyrelsen skal monitorere farbruget
kvartalsvis for at opdage afvigelser i forhold til antal personer {mélpopulationen)
fastsat i afgerelsen. Ved evt. afvigelser er Laegemiddelstyrelsen ansvarlig for at tage
kontakt til regionerne. Her savnes en beskrivelse af, hvad regionerne forventes at
skulle foretage sig pa baggrund af disse oplysninger. Forventes det fx, at regionerne
skal forsoge at pivirke antallet af ordinationerne eller opstille alternative estimater
af milpopulatianen?

Pkonomiske bemarkninger

Det anfpres i lovforslaget, at @ndringen af medicintiiskudsreglerne er udgiftsneutral
for regianerne. Danske Regioner finder imidlertid, at der er risiko for pgede
merudgifter. Dette skyldes, at de omhandlede patienter opndr en hgjere tilskudssats
pa deres gvrige kob af tilskudsberettigede legemidier med hgjere medicinudgifter
for reglonerne til falge. Herudover vil udgifterne til medicintilskud stige som falge af
hajere tilskudssatser og som fglge af, at patientpopulationen, der modtager tilskud,
pges. Danske Regioner vurderer, at lovforslaget pa lngere sigt kan bevirke pgede
udgifter til medicintilskud uden pgede sundhedsmazssige gevinster. Legemidier, der
ikke for var farstavalg {grundet dyrere pris uden bedre effekt), vil miske ende med at
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blive farstevalg grundet pget pavirkning af |2ger og patienter. Den forventede
merudgift af lovforslaget bor vaere tydelig sdledes, at regionerne kan anmode om
DUT-kompensation.

Endvidere bemaerker Danske Regioner, at det er vigtigt, at Sundheds- og
Aldreministeriet afklarer, hvordan medicintilskudssystemet skal handtere de to
pag®ldende lmgemidiers tilskudsstatus efter forsegsperiodens afslutning. | tilfalde
af at der under forsegsordningen fremkommer et merforbrug af de pigzidende
lzgemidier, skal det afklares, om praparaternes tilskudsstatus i sa fald opretholdes,
nér risikodelingen opharer, og om det offentlige sundhedsvasen siledes er forpligtet
til at afholde disse udgifter alene, nar laegemiddelvirksomhedernes bidrag apharer.

Med venlig hilsen
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Vedhaeftet fremsendes Justitsministeriets EU-retskontors bemeerkninger til pkt. 7 i ovennaevnte lovforslags
almindelige bemzrkninger ("Forholdet til EU-retten”).

Hvis det fremsendte giver anledning til bemaerkninger modtager Justitsministeriet gerne et revideret udkast til
Eennemsyn.

Med venlig hilsen
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Bemmrkninger (it udkast til forslag til lov om zndring af sundhedslo-
ven

7. Forholder til EU-retten

Der er fastsat visse generelle regler for proceduren for fastsmttelsen af reg-
ler om medicintilskud i direktiv 8%/105/EQF af 21. december 1988 om gen-
nemsigtighed i prisbestemmelserne for lregemidler til mennesker og disse
teegenidlers inddmgelse under de nationale sygesikringsordninger (EF-Ti-

dende I, 040 af 11, februar 1989), herunder krav der skal sikre_at alle be-

rorte_parter_kan kontroflere, ot de nationale foranstattmnger ikke udgor

kvantitative iimport- og eksportrestriktioner eller foranstaltninger med til-
svarende virkning $Artikel 6 i-folger-af-artikel-6—i-Radets direktivet
serie-for-tegentidlertiltnennesker-og disse Jmgemidlers-mddragelse-under
de-natienale sygesikringserdninger-atfastlegger proceduren for behandhin-
gen af

Lregennddelstyrelsen-har-00-dage til-at-behandle-en ansogninger om gene-
relt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Det er Sundheds- og Eldremi-
nistenels virdenng, al en ansogning om generelt klausuleret tilskud p4 vil-
kir om nsikodeling er derfor-omfatiet af durektivet,

Det fremghr of disektivels arikel 11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks skal
underrette Kominissionen omn sendringer 1 regleme vedrorende legenndler-

nes inddragelse under de nationale svgesiknngsordminger m.v. Sundheds-

og AEldremimsteriet har 1 overensstemenelse hermed il hensigt at notificere

Kommnissionen otn de foresldede mndnnger Slotibakmsgade 10
1216 Kobenhavn K

Det er Sundheds- og /Eldrermwstenets vurdening, at en ordoing med nsiko- ; :;gﬁ::;‘l’g

deling 1 nedicintilskudssystemet er forenelig med EU-reften.

www jestinmmatarier dk

JmEym dk
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kebenhavn K apo telc
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H5)/616/0000S

Horing over udkast til forslag til lov om a@ndring af sundhedsloven
(indforelse af forsggsordning med risikodeling | medicintilskudssyste-
met)

Danmarks Apotekerforening har modtaget ovennzvnte udkast til lavforsiag i horing.

Forslaget indebaerer, at der gives mulighed for, at la=gemidler, hvor der er risiko for
uhensigtsmaessigt forstevalg, og som derfor ikke i dag ville opnd generelt klausulerat
tilskud, alligevel kan f& mulighed herfor, ved at Lasgemiddelstyrelsen med virksom-
hedens accept traaffer afgorelse om risikodeling. Ordningen indebzerer, at lgemid-
delvirksomheden patager sig at afholde den pkonomiske udgift til medicintilskud til
det antal medicinbrugere, der Far ordineret og kober l=gemidlet med klausuleret til-
skud, og som overstiger det pd forhdnd fastsatte antal medicinbrugere, som ber
have laagemidlet som forstevalg {m&lpopulationen).

Det er Apotekerfareningens holdning, at medicintilskudssystemet skal understotte, at
ingen borgere af pkonomiske &rsager undlader eller afskzres fra behandling med
(livs)nodvendig medicin. Det skal naturligvis ske under hensyntagen til, at de offent-
lige udgifter til medicin skal anvendes rationelt.

Ud fra den betragtning vil introduktion af risikodeling for lz=gemidler i forbindelse
med tildeling af klausuleret tilskud til preeparater, hvor der er risiko for uhensigts-
mzessig forstevalg, efter foreningens vurdering kunne medvirke til, at borgere hurti-
gera/nemmere f&r adoang til nye effektive l=gemidler, som de eliers ikke ville kunne
3 (klausuleret) tilskud til.

Desuden vil forslaget medvirke til, at medicinbrugere, hvor lz2gemidlet er forstevalg,
ikke lngere vil skulle sege om enkelttilskud til praeparatet, men vil modtage gene-
relt klausuleret tilskud efter la=gens markering. Forslaget understotter dermed, at
flere medicinbrugere modtager de tilskud, de er berettigede til.

Apotekerforeningen finder det fornuftigt, at initiativet i forste omgang Ivarksattes
som en forsagsordning for at indhoste erfaringer, der kan danne grundlag for en
evaluering.

Apotekerforeningen bemaerker, at der i lovforslaget ikke ses at veere tiltzenkt apote-

kerne en opgave/rolle i forbindelse med forsogsordningen. Foreningen iaegger dette
til grund.

Med venlig hilsen

Helle Sandager
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1057 Kobenhavn K
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Horing over forslag til lov om sendring af sundhedsloven (Indforelse af forsogsord-
ning med risikodeling i medicintilskudssystemet)

Dansk Erhverv modiog 4. 29. maj 2018 ben@vnte horing om indforsel af en forsogsordning med
risikodeling i medicintilskudssystemet.

Dansk Erhverv representerer et bredt udsnit af donske og udenlandske virksomheder p sund-
hedsomritdet, herunder legemiddelproducenter, og arbejder generelt for at sikre de bedst mulige
rammebetingelser for virksomheder pi sundhedsomréidet uden at pi kompromis med hverken
patientsikkerhed eller kvalitet. Dansk Erhwerv arbejder derfor ogsd for et godt og okonomisk ef-
fektivt sundhedsviesen, hvor patienterne har adgang til de mest innovative produkter og service-
losninger.

Generelle bemmerkninger

Det er overordnet serdeles positivi, at forsegsordningen introduceres. Risikodeling kan p& mange
mider veere en vesentlig faktor i forbindelse med ibrugtagning af nye, innavative legemidler, Det
vil medfore, at flere borgere fir adgang til nye legemidler.

Dansk Erhvervs finder det uhensigismeessigt at afvise tildeling af generelle klausulerede tilskud
ph baggrund af belkymring for, at legemidlet bliver forstevalg. Det er derfor pasitivt, at der Abnes
for mulighed for, at leegemidlerne kan nil ud il de relevante patientgrupper.

Dansk Erhverv mener dog, at forsogsordningen bor inkludere flere legemidler end blot to. Ved at
udvide forsogsordningen til eksempelvis fire legemidler, vil erfaringsgrundlaget siledes blive
markant storre. Det kan bekymre, at det foresliede grundlag er for beskedent til at trffe en grun-
dig beslutning om, og indretning af, en eventuel permanent ordning.

Specifikke bemarkninger

Det fremgdr af afsnit 2.3.6 i bemmerkningerne til lovforslaget, at ansogningsprocessen som ud-
gangspunkt er underlagt offentlighedslovens bestemmelser om aktindsigt, om end det ma formo-
des at storstedelen af de oplysninger, virksomhederne fremsender vil vere undtaget. Det skal i
den sammnenheeng understreges, at fortrolighed om legemiddelvirksomhedernes konkurrence-
mressige hemmeligheder mv. er en afgorende forudsetning for st virksomhederne onsker at del-
tnge.

Dansk Erhverv stiller sig naturligvis til ridighed for opklarende sporgsmAl.

MOE 22 jun 2018
Side 172
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Med venlig hilsen
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Horingssvar - Forslag til lov om andring af sundhedsloven (indforelse af
forsogsordning med risikedeling i medicintilskudssystemet)

Sundheds- og fEldreminisieriet har | brev al 29, maj 2018 lremsend! forslag 13 iov om andring af
sundhedslevan i horing, Lif takker lor mukghedan lor at kemmentere del fremsendle udkast til lov-
lorslag.

Som en udlober af serviceeflersynal al madicintilskudsregleme samlt veekstplanen for lile science, fo-
resldr Sundheds- og Aldreminisleriet a! etablere en lorsogsondning med tildeling el genarelt klausule-
ret lilskud betinget af risikodeling. Forsogsardningen lober i perioden 2019-2021 og omhandler 1o |=-
gemidier,

Farslaget medforer, at |gemidier, som | dag ikke villa apnd generell klausuleret tiiskud, fordi der er
risiko for et ckonomisk uhensigtsmeessigh forbrug, alligeve! kan 4 muighed herfor, idet Lesgemiddel-
styrelsen, lorudsat virksomhedens accept, kan trzal{a algarelse om generelt klausulere! tilskud batin-
get af nsikodeling. Risikodelingen bestdr i, at lagemiddalvirksomheden og Leagemiddsistyralsen aita-
ler et lolt for antallet af patienter, der med olientiig medtinansisring bor behandlas med del pagel-
dende lmgemiddel. Safremt loltet overskrides, vil Imgemiddelvicksomheden kompensere dat oantiige
[or deraf [olgende merudgiiter.

Forslaget mediarer siledes, at flere lagamidier vil kunne omfattes a! den generelle tilskudsordning.
Dermed vil de patiantar, der opfylder titskudsklausulen ogsa {3 storre sandsynlighed for at madtage
det okonomiske lilskud Il Imgemiddelbehandlingen, som de er berettiget L.

Forslaget Iatter kort sagt patienters adgang til ny innovativ medicin uden navneveerdige merudgifter
for det offentlige. P4 den baggrund statter Lif forslagel.

Nedenstdande bemearkninger sigter harefter dels mod at skesrpa forsogsordningens funktionalilat og
dels mod at sikre, at forsagsordningen kommer til al udgore el tilstrakkeligt og retvisanda baslut-
ningsgrundlag i lorbindelse med stillinglagen fil, hvanddi generelt klausuleret liiskud betingetl af risiko-
deling kan gores til en permanent del af medicintilskudssystamet, nir forsagsordningen udiaber.

Antalle! af Iagemidler omfatiet af forsagsortningen

Det iremgdr al loviorsiagat, at lorsogsordningan med genersht klausulere! liiskud betingat a! en rslko-
deting omhandler to legemidler og lober ind i udgangen af 2021. De to leegemidler vil blive udvalgl i
en 8ben ansogningsproces, hvor Lesgemiddalstyrelsen ud fra objekiive kriterler vil udvelge de to =-

gemidler, der skonnes at viere mest velegnet §il risikodafing, De n=mere krilarer vil biive fastsal via
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bemyndigelsasbestemmeilsen i sundhedslavens § 154, stk. 1. Det fremgdr dog af loviorslagsts be-
mearkninger, al dei ill2gges stor vaegl med hvilken sikkerhed malpopulationen kan fastsattes, stor-
relsen ef den behandlingsmaassige vasrdi | iorhold til prisen, ligesom det tisirzebes, at legemidlarne
udvaelgas fra forskeflige vicksomheder,

Lif finder, at det er unadvendigt og uhensigtsmaessigt at begreense lorsogsordningen til to lagemidier,

Unodvendigt, fordi forsogsordningan Ikka indabazrer, at flere patianter bliver berettiget til titskud med
deraf lolgends merudgifier. Ordningen vil alene skabe merudgilter i det omlang, patienter, som | dag
er berettiget til tilskud, men ikke far det, fremover opndr titskud tit i=gemiddelbehandlingen, Disse
mevudgifier er | sagens natur al en bagraanset storrelsesorden,

Uhensigtsmeessigt, {ordi en snaver lorsogsordning med kun 1o mgemidiar selv ved et oplimalt lorleb
giver et meget begreanset grundlag at evaluere pa. Op hertil kemmer, at ordningen er sarbar over lor
el forlob, hvor myndighed eler virksomhed opsigar en altala elter da ragler, der er fastsal herfor, E
generel! klausuleral tilskud batingel at ristkodeling kan godt have virket efler hensigten 1l trods lor, at
alialen opsiges. Paralleh med et ordinzrt generelt tilskud vit en risikodelingsattalas ophar typlsk skyl-
des, at de forhold, der I3 fil grund for aftalen, har @ndret sig. Det deral folgende bortfald al det gene-
ralt ilausulerade tiskud belinget al risikodeling er ikke ensbetydende med, at palienteme lremover ar
darligere silllet, men kan lige s vel vzzra et udiryk lor, a! andre altemnativer har visl sig mulige. Til-
skudstypen vil som sadan have bidraget posilivt lil at lette patienters adgang til Isgemiddelbehandling
med tilskud { en parioda, hvor andre alternativer ikke var tiigangelige. | regi af en forsogsordning, der
kun omfatter io legemidier, vii det imidledid veare problematisk, safremt en aftale bringes tidligt lil op-
hor, fordi dat vif vesre en betydelig yderligere svazkkelse af grundiaget lor at evaluers tiiskudstypen,
nér forsogsordningen udicber.

Pd den bapgrund oplordrer Lif Uil, at forsogsardningen som minimum udvidas Ll at omhandia lire kage-
midier.

Diafogmoda i forbindaise med lastsztielse al mdlpopulalionen

Fastsmttelsen al mdipopulationen er et helt algarende element i risikodelingsaftaleme. Det Iremgér af
loviorstaget at "Leegemiddaisiyreisen fas!saalter da! antal patienier, som regionan vil give liskud I, Ti/
brug for slyrelsens estimat kan indhenles bidrag fra Sundhadsdatastyrelsen | forhold til oplysninger Ira
relevante regisire og lorslages litteralurgennemgange. Endvidere kan Lasgemiddelstyreisen ridfore
sig mad Medicintiiskudsnaavne! og kliniske eksperter,”

Det fremgds ikke kiart af loviorslagst, hvilken robie legemiddetvitksomhederne e tiltaankt | forbindelse
med lasisatielse al milpopulationen. Lil har tidligere med tilfredshed konstateret, at regeringen | for-
bindelss med vashstplanen for fifa science-erhvervet generelt har laget inliiativ I at |atte dialogan mel-
{em indusiri og legemiddelmyndighed ved at fremme brugen af dialogmoderi andre sekvenser al ti-
skudsafgorelseme. Det er en positlv udvikling, som bidrager til en hurtig sagsbehandling og styrker
lundamentet, lor at private og offentlige akiorer kan finda lasninger Il Iaslles bedste, Lif forudsetier, al
denne dialogiorm naturligl 0ogsa anvendas i forbindelse med lasiszetielsen af risikodelingsaftalemes
malpopulation, men opfordrer til, al denne del af processen beskrives narmere i Ioviorstagets be-
mezrkninger.
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Fortrolighed

Dst! Iremgér at ioviorslaget, at oifentiighedsloven finder anvandglse pd omridet "tliskud lil lzgemidler
og som falge heral, at enhver kan forlange at blive gjort bekend! med dokumenter, der er Indgdet, som
led | en administrativ sagsbehandiing med de undtagelser, der fremgar a! loven. Det loiger bl.a. af of-
tentlighedsiavens § 30, nr. 2, at retien lil aktindsigt ikke omtatter oplysninger om drifis- eller lorret-
ningsforhold, for s& vidt det er af vaasentlig pkonomisk betydning for den person eller virksomhed, op-
lysningemne anpér. Virksomhedans ansagning om klaysulerst tilskud pd vitkar af rsikodeling og Leege-
middelstyrelsens algarelse kan ifalgs foviorslagets bemaarkninger indaholde oplysninger, som onskes
behandlet fortroligt, ford: dar eksempelvis kan veere tale om drifts- eller iorratningsiorhold, som kan
palore den pageaidende virksemhed okonomisk skade. Det fremgar al lorslagets bemerkninger, at
det vil bero pa en kankre! vurdering, hvorvidt malpopulationen er en oplysning om forretningsiorhold.

Lif onsker | den lorbindelse at gore opmesksom pd, at kfausuleret tilskud betinget af risikodeling er en
ordning, der letter patienters adgang 1l det medicintilskud, som de ud fra en sundhedslaglig vurdering
er bergttigat 1), Dette muliggores af, al den okonomiske risiko for et eventuelt ckonomisk uhensigls-
meessigl llegemiddeltorbrug overlores fra dat ofientlige il lmgemiddalvirksomheden.

Safrem! ordningen med generelt kKlausulers! lilskud betinga! el risikodaling skal fungere elter henslg-
ten, er det algorende, al kmgemiddel ndustirien kan hava Iiflid til, ai myndighedeme behandler centrale
aftaleslemnanter sum fortrolige, seerigt optysninger om komparator og malpopulation. Fortrolighed om-
kring disse oplysninger er liagemiddelindustriens garanti for, at de altalebetingelser, dar er udfermnet
med henblik pa at imodekomme s2dige udiordringer pd det danske marked, ikke relereres direiia pa
andra og ikke-sammenlignelige markedsr med okonomisk tab til [olge.

Lif skal pa den baggrund forests, at man skarpar bema=rkningame i loviorslagets kapilal 2.3.6., afsnit
3, eksempelvis ved lolgende formulering:

“Virksomhedens ansogning om klausuleret tiskud pa vitkér af risikodaling og Lesgemiddelstyralsens
afgoreise vil som glioveivelonde hovedrage! indeholda opfysningar, som onskes behandle! foriroligt,
da der er lale om drifts- effer forretningsforhiold. Oplysninger undiaget fra aklindsigt vil herafter bero
pd, om man efter en konkret vurdering vil komme frem i, (1) at der ar tala om en oplysning om drifts-
eller forretningsforhold og (2} om aktindsigt | oplysningen mé antages at indebzere en nearliggende ri-
siko for, al der - lypisk af konkurrencemesssige grunde — péfores den pigeidende virksomhed navn-
lig okonomisk skade af nogen betydning.”

Forhoidet 1il EU-refien

Det Iremgar a! loviorslagels kapitel 7, at det vurderes at blive vanskefigt for Lemgamiddelstyrelsen at
behandle en ansogning om generelt klausularat tilskud pa vilkar af risikodeting inden for de 50 dage,
som Lapemiddelstyrelsan har bl al behandle en ansagning om generelt tilskud, ji. artikel 6 | Ridets
direktiv 89/105/E@F al 21. december 1988. | loviorslagets kapitel 3 frempar, at det er Sundheds- og
Fldreminisieriels vurdering, at en ansogning om genareit klausuleret tilskud pa vilkér af risikodaling er
omfattet al artike! 6 | Rédels direktiv 89/105/EQF al 21. decembar 1938,

Lif er enig i, at kiausuleret tliskud batinget af risikodeling er omfatiet al arlikel 6 | Radels direktiv
B9/105/EQF af 21. december 1988. For 54 vidi angér loviorslagets bemearkning om, at del kan veera
vanskellgt for Leegemiddalstyrelsen al behandle en ansagning om generelt klausuleret tilskud pa vitkar
af rislkodeling indan for de 90 dage, hefter L sig ved, at der nelop er ale om en forsagsordning, der
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har til lormal at aldeekke szerlige problemstillinger ved brug al kiausulera! tilskud pa vilidr af risikode-
ling. Udgangspunktet bor darfor vaare, at sagsbehandlingen kan holdes inden for de nugaidends 80
dage, men &t [rsterne | forbindelse med sagsbehandlingen al genersit klausulerel tiskud urder forud-
satning af risikodeling gores 1l en del af evalueringen a! forsagsordningan, Lit skal i den forbindelse
opsd fremhave, at dialogmodsr frem lor skriltig kommunikation kan bidrage 1il at fremme sagsbe-
handlingstidema, fordi mundilig dialog nu engang ferer til hurtigere afklaring end skrifllige udveksiin-
ger.

Monitorering og procedure | de tilfeids hvor forbruge! overstiger den rationalle maipopulation

Dat folger af lovicrsiaged, at parterne | forbindelse med tildaling af et klausuleret tilskud betingel af risk-
kodeling ndr til enighed om en ralional maipopulation, som tilskuddet monier sig mod. Det er lor Lit
vigligl at undersirege vigtigheden af, at alle parter arbejdar lor at opnd et tilskudstinansieret forbrug,
der svarer lil storrelsesordenen pa den altalte malpopulation.

Det frampdr af lovforsiagets kapitel 2.3.5., at Sundhedsdalastyrelsen er ansvarlig for al lave de kvar-
talsvise opgarelser, som belyser lorbrugsudvikiingen, mens Laagemiddelstyratsen er ansvarlig for al
tage kontak! til regioneme | det tilf=ide, at der konslaleres el forbrug, som atvigar § forhold til den af-
talte malpopulation.

| det lili=ide, at lorbrugel alviger fra den aftalte mdlpopulation, er det Lils oplattelse, at Laxgemiddel
styrelsen bor indkalde sivel regioner som den kegemiddelvirksomhed, der markedslorar lagamidlet,
til mode med henblik pa at drofie drsager og mulige iniliativer, der kan bringe ded tilskudsfinansiarede
lorbrug { overensstemmalse med den rationelle milpopulation.

Lif skal endvidere oplordra til, at Laegemiddelstyreisen atholder el arligt dialogmoda med de virksom-
heder, der markedsfarer et produkl, som er omiattet al generell klausulerel titskud pa vitkar af risiko-
deiing. En kontinuent dialog kan bidrage 1 a1 konsoliders aflaferne og vil logisk kunne atholdes | for-
bindalse med den drdige opgorelse al medicinforbrugel for det pAgaldande laagamiddel,

Overgangan fra generelt klausulerel tlskud under forudseasining al risikodefing til ordinasrt generel!
klausulere! lilskud

Generelt klausuleret tilskud under forudszetning af risikodeling er en lilskudstype, der er administrativi
tungera end de ovrige generele tiskud, sive! for det olfentlige sam lor lagamiddelvirksombhedeme. |
loviorslagets bemazrkninger bor man darar ogsd gore sig overvejelser om, under hvilke Jorudszstnin-
ger et =gemiddel bar ovarfores fra genarelt klausulerst tilskud betinget af risfkodating til ordinaart ge-
nerell klausuleret tilskud,

Dat er Lils oplatielss, a! et i|gemiddel bor overfores fra genersit kiausulerel tilskud under lorudsaat-
ning af riskkodeling til generalt kiausuleret tiskud i de titzalde, hvor forbruget udvikler sig stabilt om-
kring den aftalte ralionelle malpopulation,

Andre bemakninger

Al leviorslagets kapitel 4, afsnit 4 framgér dat, al leapemiddelvirksomheden har mulighed for al opsige
eftalen ved at cplyse Leegemiddelstyrelsen herorm med den konsekvens, at Lesgemiddelstyrelsen
traaflar aigorelse om, at liskuddet borfalder med &! passends opsigeisasvarsel, Det fremgdr, at opsi-
gelsesvarsiet typisk vil udgore 5 maneder, da patienter og l=ager skal have tid (i at skilte l2gemiddel-
behandling.
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Lit skal hertil bemzrke, at opsigelsesvarsiet Iorst og frammas! ma vaasra mantel pa at give ordine-
renda lzge muliphed lor at soge om enkehtilskud (il den ordinerede behandfing, da den sundhedsfag-
lige vurdering, som |4 il grund for al ordinere patisnten legemiddalbehandlingen, som hovedrege! ma
anlages at veere usndret.

Vanlig hilsen

S W e
/Soren Belcker Sorensen
Chefhonsulent
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Sundhieds- og Eldreministenet i

Center for Legemidler og Internationale Forhold VI HJELPER HINANDEN

medint@sum. dk

RSS(sum.dk DANSKE SENIORER
Griffenicldsgade 58
2200 Xabenhavn N

Kebenhavn den 26, juni 218 T my 2421

Fax: ¥35 2880
CVRuomiry
Arbejdernes Landsbank
Kontonr. 301 0273246
info@danskeseniorer.dk
weyw danshe-seniarer.di

Horingssvar fra landsorganisationen Danske Seniorer

Forslag til lov om @ndring af sundhedsloven (Indforelse afl forsogsordning med risikodeling i
medicintilskudssystemet)

Sundheds- og Eldreministeriet har i skrivelse af 29. mnaj 2018 anmodet om eventuelle kommentarer til
oveustiende lovforslag.

Med loviorslaget vil der blive skabt mulighed for at etablere et forsog, hvorved Lregemiddelstyrelsen
kan meddele generelt klausuleret tilskud ph vilkér af risikodeling mellem det offentlige og den
pageldende medicinalvirksomhed. Lovforslaget er blevet til pa initistiv af medictmalindustrien, idet det
giver mulighed for hurtigere markedsudbredelse i Danmark og foroger eksportmulighedeme.

Danske Seniorer ser pA forslaget ud fra et borgersyuspunkt. Forsogsorduningen med to udvalgte
legenudler og en mulig senere pennanentgorelse af ordningen med risikospredning vil kunne indebmere
fordele for patienter ved at lette og udvide adgangen 1l tilskud, nir meye mediein bliver generelt
klausulerel. Den udvidede mulighed for at give generelt klausulerede tilskud ma dog kun gives, nr der
er tale om okeonomiske overvejelser. Sifremt der er lregefaglig disiko for pattenterne, m# der under
tngen omstendigheder gives oget inulighed for tilskud pa vilkar af risikodeling. Dette bor sta
udirykkeligt 1 relevant bekendtgorelse og forsknfter. Det er udurerket at fremme medicinalindustriens
interesser; men det ma kun ske si lenge patientemes interesser og sikkerhed tilgodeses.

Med venlig hilsen

‘eyle, direkior
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Dansk Seiskab for Atmen Med
Sundheds- og Zldreministeriet

26. juni 2018

DSAM’s haringssvar til (orslag til lov om @mndring af sundhedsloven (Indfo-
relse af forsagsordning med risikodeling § medicintilskudssystemet)

DSAM takker for muligheden for at afgive heringssvar til dette lovforslag.

Forsegsordningen giver flere patlenter mulighed for at fa tilskud til ny medicin, og
gives det til patienter uden for milgruppen, sa er det offentlige fri for at afholde ud-
giften. Der lgges et "‘gkonomi loft”, hvor [=gemiddelvirksomhederne afholder ud-
gifter, der ligger ud over midlpopulationen.

DSAM stetter umiddelbart op om denne risikodeling, idet vi ogsd med bekymring har
set pa, hvordan ny og dyrere medicin labende tager en stadig starre andel af det
offentlig danske sundhedsbudget.

Dog mener vi | DSAM, at ordningen bar monitoreres for, om den kan fgre til, at ny
medicin pa et for spinkelt grundlag tages i brug p3 tvivisomme indikationer eller
endog off label. Ordningen har ikke indbygget mekanismer til at styre udenom denne
problematik.

Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin

Stockhalmsgade 55, st
2100 Kabenhawn O

T: 7070 7531
dsamddsam.dk

ww.dsam, dk
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From:
Sent:
Ta:

Ce:
Subject:

1 - ERST Haring

Mon, 25 Jun 2018 16:16:22 +0200

DEP MEDINT Kontorpostkasse

Rikke Skadhauge Seerup

Erhvervsstyrelsens heringssvar vedr. lov om mndring af sundhedsloven

{Forsegsordning med risikedeling | medicintilskudssystemet}(ERST Sagsnr: 2018 - 8391

Kzre Center for L=gemidler og Internationzle Forhold

Erhvervsstyrelsen har modtaget haring vedr. Lov om @ndring af sundhedsloven {Forspgsordning
rmed risikodeling | medicintilskudssystemet}.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtgarelsesudkastet medfarer
administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet. De bliver derfor ikke kvantificeret

yderligere.
Med venlig hilsen

Christina Gardshodn
Stud.jur,

ERHVERVSSTYRELSEN
Direktionssekratariatet - Team Jura

Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17

2100 Kobenhavn ©
Telefon: +45 35291000
Direkte: +45 35291355
E-mail: ChrGar@erst dk
www.erhvervsstyrelsen.dk

ERHVERVSMINISTERIET
w03 pé mijoet . udskn kun denne e.mail hwis det er nedvendigt
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From: Maria Fog

Sent: Mon, 25 Jun 2018 08:56:30 +0000

To: DEP MEDINT Kontarpostkasse

Cc: Rikke Skadhauge Seerup

Subject: Pharmadanmarks hgringssvar til Lovforslag om indfgrelse af forspgsordning med

risikodeling i medicintilskudssystemet

Til rette vedkommende

Pharmadanmark stetter op om lovforslaget om indforelse af forspgsordning med risikodeling i
medicintilskudssystemet, da foreningen er af den overbevisning, at lavforslaget vil komma patienterne til
gode. Bdde i forhold ti), at patienterne vil fi en hurtigere adgang til nye og innovative legemidler og
patientarne ikke er athangige af lmgens villighed til at sgge ankelttilskud

Med venlig hilsen

Marie Fog Justesen

pharma ".::-‘danmark

Fra: Rasmus Helge Hazelton <rhh@sum.dk>

Sendt: 29. maj 2018 15:56

Til; ‘amgros@amgros.dk' <amgros@amgros.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regionar.dk>;
'kI@kl.dk' <ki@kl.dk>; ‘regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>; ‘regionh@regionh.dk’
<regionh@regionh.dk>; ‘regionsjaslland@regionsjaelland.dk’ <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>;
'kontakt@rsyd.dk' <kontaki@rsyd.dk>; ‘kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt@regionmidtjylland.dk>;
'ragion@rn.dk’ <region@rn.dk>; "3f@3f.dk’ <3{®3f.dk>; 'apotekerforeningen @apotekerforeningen.dk’
<apotekerforeningen@®apotekerforeningen.dk>; 'do@optikerforeningen.dk’ <de@optikerforeningen.dk>;
'dkf@danskkiropraktorforening.dk' <dkf@danskkiropraktorforening.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>;
'kontakt@dpfo.dk' <kontakt@dpfo,dk>; 'ds@socialrdg.dk' <ds@sacialrdg dk>; 'dsr@dsr.dk’ <dsr@dsr.dk>,
'info@dansktp.dk' <info@dansktp.dk>; ‘"danske.bandagister@mail.dk' <danske.handagistar@mail.dk>;
'dbio@dbio.dk’ <dbio@dbio.dk>; lasf@lasf.dk’ <lasf@iasf.dk>; 'fysio@fysio.dk' <fysio @fysio.dk>;
‘info@deoffentligetandlaeger.dk’ <info@deoffentligetandlaeger.dk>; Troels Frelund Thomsen
<TRTH@SST.OK>; ‘eti@etf.dk’ <atf@etf.dk>; 'ff@farmakonom.dk' <ff@farmakonom.dk>; '‘foa@foa.dk’'
<foa@foa.dk>; 'post@diastist.dk’ <post@diaetist.dk>; 'fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>;
'sek@jordemodarforeningen.dk' <sek@ijordemoderfaraningen.dk>; "info@lkt.dk’ <info@lkt.dk>;
'info@igldk.dk' <info@igldk.dk>; 'dad|@dadl.dk’ <dadi@dad!.dk>; 'info@lif.dk' <info@|if.dk>; 'lvs@dadl.dk'
<lvs@dadl.dk>; Pharmadanmark <pd@®pharmadanmark.dk>; 'plo@dadi.dk’ <plo@dadl.dk>; 'plo@dadl.dk’
<plo@dadl.dk>; ‘pto@pto.dk’ <pto@pto.dk>; ‘ast@ast.dk' <ast@ast.dk>; 'kontakt@radiograf.dk'
<kontakt@radiograf.dk>; 'st@sl.dk' <sl@sl.dk>; 'web@tf-tandskade.dk' <web@tf-tandskade.dk>;
yi@dadl.dk' <yl@dadl.dk>; 'ddd@ddd.dk' <ddd@ddd.dk>; 'post@alzheimer.dk' <post@alzheimer.dk>;
'info@bedrepsykiati.dk' <info@bedrepsykiati.dk>; 'dhf@danskhandicapforbund.dk'
<dhf@danskhandicapforbund.dk>; ‘dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>; 'info@danskepatienter.dk'

<infof@danskepatienter.dk>; ‘info@danske-aeldreraad.dk' <info@danske-aeidreraad.dk>; 'dch@dch.dk’
<dech@dch.dk>; 'df@diabetas.dk' <df@diabetes.dk>; ‘info@gigtforeningen.dk’ <info@gigtforeningen.dk=;

'admin@hjernesagen.dk’ <admin®hjarnaesagan.dk>; '‘post@hjerteforeningen.dk’

<post@hjerteforeningen.dk>; ‘mail@hoereforeningen.dk' <mail®hoereforeningen.dk>; 'info@cancer.dk’
<info@cancer.dk>; 'lap@lap.dk’ <lap@lap.dk>; ‘lev@lev.dk' <lev@lev.dk>; 'sa@spiseforstyrrelser.dk’
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Krzftens Bekampelse

25, juni 2018

Center for Legemidler og Internationale Forhold Dokumentation & Kvakilet
Sundheds- og /Eldreministeriet

Strandboulevardan 43

2100 Kebenhavn

TIf +45 35 25 74 08

www.cancar dk

UROER PROTENTION AF
HENDES MAJESTAT DROWICRGEN

Forslag til lov om mndring af sundhedsloven (Indferelsc afl
forsegsordning med risikedeling i medicintilskudssystemet)

Krezfens Bekempelse takker for muligheden for at afgive horingssvar, og ser positivt pd for-
slag op forsegsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet.

Formélet med forslaget om en 3-drig forsogsordning med en mndring of tilskudssystemet er
yderligere at styrke patienternes lette adgang til tilskud til receptpligtige lmgemidler og samti-
dig give patienterne multghed for hurtigere og nemmere ibrugtagning af nye og innovative le-
gemidler. Forslaget muliggor, at legemidler, hvor der er okonomisk risiko for uhensigtsmaes-
sigt forstevalg, og som derfor i dag ikke ville opnd generelt klausuleret tilskud, alligevel kan
have mulighed herfor, ved a1 Legemiddelstyrelsen med virksomhedemnes accept treefler afgo-
relse om risikodeling.

Der foreslis indfort en 3-Arig forsogsordning med risikodeling for to receptpligtige leegemid-
ler. Med forslaget fir Lagemiddelstyrelsen mulighed for at meddele et receptpligtigt lepge-
middel generelt klausuleret tilskud, som er belinget af, at lzgemidlet ordineres med henblik
pa behandling af bestemte sygdomme eller persengrupper pd vilkér af risikodeling. Generelt
klausuleret tilskud pd vilkdr af risikodeling betyder, at det offentlige sundhedsvasen dazkker
udgifterne ti! tilskud til en afgrenset gruppe patienter inden for en nermere defineret klausul
(mdlpopulation), hvor cffekten af behandlingen stér i rimelig forhold til prisen, mens lege-
middelvirksomhedemne dekker udgifteme i de tilficlde, hvor lzgemidlet ordineres (il patienter
uden for den estimerede patientgruppe (patienter uden for klausulen).

Kreeftens Bekempelse ser det som det offentliges opgave at sikre, at bargere, der kan have
helbredsmeessig gevinst ved brug af bestemte recepipligtige liegemidler, ogsd bor fa tilskud til
disse af det offentlige sundhedsviesen, og at prisen ikke mA vere afgorende herfor. Forsogs-
ordningen vil va:re en mulighed for, at flere patienter kan {2 adgang til billigere l@gemidler
end hidtil.
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Kraftans Bekampelss

Forsogsordningen omfatter to lzgemidler, der udvlges efter en grundig procedure, hvor det
blandt andet er muligt at fastlezgge malgruppen efter specifikke kriterier og antallet af patien-
ter i malgruppen forholdsvist priecist, Det er dog veesentligt ogsa at evaluere, hvordan ordnin-
gen skal fungere i de tilfelde, hvor fastixggelse af malgruppen er mindre specifik, og hvor
antallet af patienter ikke kan estimeres sd pareist a prioti. Kreefiens Bekzmpelse mener, at s3-
fremt flere patienter end estimeret a priori falder inden for miipopulationen, ber disse ogsi fa
tilskud af det offentlige sundhedsvmsen.

Det virker umiddelbart som snavert at forsogsordningen kun omhandler to lzgemidler, hvil-
ket ogsd er megel sirbart ift. afhwengigheden af deltagende virksomheder,

En af udfordringerne ift. at patienter kan opnd tilskud er, at den praktiserende lmge ikke anse-
ger om enkelttilskud cller ikke tilkendegiver pA ordinationen, at patienten opfylder tilskuds-
klausulen. Der kan med fordel iverksaties en indsats for at oge de proktiscrende lzgers ind-
sats pA disse to omrder.

Krefiens Bekxmpelse ser en stor fordel i den lobende kvartalsvise monitorering af patienter i
forsogsordningen. Der kan med fordel ogsd evalueres pd, om en eventuel @ndring i legemid-
delforbruget reelt udger en helbredsmissig gevinst for patientemne, og ikke udgor en risiko
for patientsikkerheden.

Med venlig hilsen

Aot (0 T

Linda Aagaard Thomsen
Konstitucret afdelingschef
Dokumentation & Kvalitet
Kraftens Bekzmpelse
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Sundheds- og AEldremnisteriet -
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K
Sendt til: medmt@sum.dk

Ce: RRS@sum.dk op jm@im.dk

11, juni 2018

Traratitsynet
Borgergade 28, 5,
1300 Kebanhavn K

CVR-nr, 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 33193218

E-mail dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

Jnr. 2018-11-0012
Dok.nr, 10203
Sagsbehandler
Camills Andersen
Ditekte 3319 3211

Horing over forslag til lov om: mndring af sundhedsloven (Indforelse af
forsegsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet)

Ved e-mail af 29. maj 2018 har Sundheds- og Eldreministeriet anmnodet om
Datatilsynets bemmerkninger til overmrevate lovforslag.

Datatilsynet forudsmtter, at regleme i databeskyttelsesforordningen! og
databeskyttelsesloven? vil blive iagttaget 1 forbindelse med eventuelle
behandlinger af personoplysninger foranlediget af loviorslaget.

Udkastet giver i ovrigt ikke umiddelbart Dalntilsynet anledmng til
bemmeckninger.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Camilla Andersen

! Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
of fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling

of sddanne oplysninger og om ophxvelse af direktiv 95/46/EF.

1Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyitelse of
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven).
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Center for Legemidler og Internationale Forhold
Sundheds- og £ldreministeriet

Dato: 18. juni 2018

Sagsnr.: 1804435
Doluns,: 626631
Sagpsbeh.: MOA.DKETIK

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.5.17170.2/js/vendor/pdfjs/web/viewer....

Hpring, forsggsordning med risikodeling

Det Etiske RAd takker for modtagelse af ovennaavnte i haring.

Det anfgres i det fremsendte, at man vil indfare en 3-drig forsagsordning, som
forbedrer patienters adgang til nye innovative l==gemidler (i forsogsordningen:
to udvalgte lagemidler).

Dat fremgar, at tilskud til de pdgmldende l2gemidler | dag kraaver den
praktiserende lzges individuelle anspgning herom, og at denne ordning er
indfgrt for at bagranse risikoen for en udskrivningspraksis, hvor der ikke er st
rimeligt forhold mellem pris og effekt.

Forsegsordningen indebarer ifolge det fremsendte, at der gives genearelt
klausuleret tilskud, dvs. lmgen kan frit ordinare medicinen men skal registrera,
om patienten befinder sig inden for en narmere bestamt malgruppe af
patienter, der af Laagemiddelstyrelsen skennes at have tilstrmkkelig gavn af
medicinen. Legemiddelvirksomheden skal til genga|d tilbagebetale udgifter, der
stammer fra udskrivning af medicin til patienter uden for klausulen,
Lagemiddelvirksomheden kan p3 et hvitket sam helst tidspunkt trazkke sig fra
aftalen,

Formalet med ordningen er at altsa sikre, at et krav om individuel ansogning ikke
bliver en ungdig barriere for, at relevante patienter har adgang til ny innovativ
medicin, men samtidig, at det offentlige sundhedsvmsen ikke har udgifter til
medicin mad et lavt udbytte relativt ti! prizen.

Det Etiske R3d bifaldar denne tankegang. Ridet bemaarker dog, at i en situation,
hvor en laegemiddelvirksomhad beslutter sig for at traekke sig fra aftalen, kan der
opstd et betydsligt pres pd myndighederne for at udvide klausulen for dermed at
sikre den fortsatte adgang til behandling. | en sidan situation kan dat vasre en
fardel, at myndighedemna har opndet et grundigt indblik i patienternes behov og
| sammenhangen mellem pris og udbytte. Ridet anbefaler derfor, at man som

Det Etiske Rid M: kontakt @etlskrasd. dk

Prestads Boulevard 5 W www.atiskrand dk

Bygning 37K, st. Sde 12
2300 Koberhavn §
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del af forsggsardningen indsamler oplysninger om sundhedstilstand og udbytte |
gruppen, der falder uden for klausulen.

Med venlig hilsen
Pa Det Etiske RAds vegne
L]

bt Saan

Gorm Greisen

Sidal /2
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From: Lisbeth Grendahl

Sent: Thu, 31 May 2018 10:02:54 +0200

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse,Rikke Skadhauge Seerup

Ce: ‘Lisbeth Grgndahl'

Subject: NO. 28, Hering: Lovforslag am indfgrelse af forssgsordning med risikodeling |

medicintilskudssystemet

At medint@sum.dk og RSSEsum.dk
Sundheds og Zldreministeriet

Vedr. Hering til lovforslag om indfarelse af forsegsordning med risikadehng i medicintilskudssystemet

Danske £ldrerid takker for muligheden for at afgive hgringssvar.
Danske £ldrerdd har ingen kommaentarer til lovforslaget — men bifalder at der er tale om en forspgsordning
og ikke en permanent vedtagelse.

Venlig hilsen
Lisketh Marie Grandahil
Zldrepalitisk Konsulent
% .,
ALDRERAD
d »

VIEREX DG M
FOLKEBEVRGELSEN
B0 ENSOMAHED

DANSKE £LDRERAD
Jernbane Atlé 54, 3. th,
2720 Vanlgse

T 38770160
Direkte nr.: 38 77 01 64
Mail: Ig@danske-aeldreraad.dk

Hvis du vil vide mere om DANSKE £ELDRERAD se www.danske-aeldreraad.dk
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from: Rasmus Hplge Hazelton

Sent: Thu, 28 Jun 2018 10:08:55 +0200

To: Rikke Skadhauge Seerup

Subject: VS Hpring: Lovforslag om indfprelse af forsggsordning med rislkodeling i

medicintilskudssystemet (Id nr.: 1326282)

Rasrmus Helge-Hazelton
Fuldmzegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

Direkte tlf. 72269444
Mail: rhhfsum dk

Sundheds- og # Hotbargugada 6 »

1057 Kobenhavn K = TH, 7126 9000 = Fax 7226 3001 « wyyw.slam. o

Fra: Geert Amstrup <ga@dacll dk>

Sendt: 28, juni 2018 10 01

Til: Rasmus Hplge Hazelton <rhh@sum.dk>; DEP MEDINT Kontorpostkasse <medint@sum.dk>

Emne: 5v: Hgring: Lovforslag om indfgrelse af forsggsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet {Id
nr.: 1326282)

Til Sundheds- og £ldreministeriel

For god ordens skyld - og lettere forsinket - hermead tibagemelding om, at Laageforeningen ikke har
bemearkninger | forhold Bl ministeriets haring vedr. indforelse af en forsagsondning med risikodeling |
medicintitskudssystemat.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Legeforeningen @

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristizniagade 12
2100 Kobenhavn @
T 3544 82 14
Mobil 5132 3899
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From: Torben Kajberg

Sent: Wed, 27 jun 2018 10;32:23 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Rikke Skadhauge Seerup

Subject: SV: Hopring: Lovforslag om indfgrelse af forsagsordning med risikodeling |

medicintilskudssystemet

DH har ikke bemeerkninger til udkastet til lovforsiag.

Venlig hilsen f Yours sincerely,

Torben Kajberg
Chafkkonsulent / Senior Folitical Advisor

Mobll: +45 30 43 95 88
E-mall: tu@handicap,dk

Danske Handicaporganisationer {DH)
Blekings Beulsvard 2, 2630 Taastrup

mDH

Danske Handicaporganisationer
DH er handicapbevegelsens paraplyorganisation og her 34 mediemsorganisationer med cirka 330 000 mediemmer.

DH bor i verdens mest tilgangetige kontorhus Handiceporganisationemes Hus.

Folg os pé:
Facebook
Twitter

Instagram
www.handicap.dk

Vi behandler personoplysninger om dig, se vores databeskyttelsespalitik

Fra: Rasmus Holge Hazelon {mailto:rbh@sum.dk]

Sendt: 29. maj 2018 15:56

Til: 'amgros@amgros.dk'; ‘regioner@regioner.dk’; ‘kiikl.dk'; ‘regioner@regioner.dk'; ‘regionh@regionh.dk';
‘regionsjaelland@regionsjaalland.dk’; ‘kontakt@rsyd.dk'; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’; 'region@en.dk';
‘3f@3f.dk'; 'apotekerforeningeniiapotekerforeningen.dk’; 'do@optikerforeningen.dk’;
‘dkf@danskkiropraktorforening.dk’; 'dp@dp.dk’; 'kontakt@dpfo.dk’; 'ds@sodalrdg.dk’; "dsr@dse.dk’;
'info@dansktp.dk’; 'danske.bandagister@mail.dk’; ‘dbio@dbio.dk'; 'lasf@lasf.dk’; ‘fysio@fysio.dk’;
'infof@deoffentigetandlaeger.dk’; Troels Frolund Thomsen; 'etf@etf.dk’; 'ff@farmakonom.dk’; ‘foa@foa.dk’;
‘post@diaetist.dk’; ‘fas@dadl.dk’; 'sek@jordemoderforeningen.dk’; info@Ikt.dk’; "info@igldk.dk’;
'dadi@dad!.dk’; ‘info@lif.dk"; 'ws@dadl.dk'; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’; ‘plo@dadl.dk’;
‘pto@pto.dk’; ‘ast@ast.dk’; 'kontakt@radiograf.dk’; 'sl@sl.dk'; 'web@tf-tandskade.dk'; ‘vi@dadl.dk’;
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From: Elisabath Simonsen

Sent: Mon, 25 Jun 2018 12:5C:10 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Louise Kastfelt,;Thomas Herping Nie!sen,Rikke Skadhauge Seerup

Subject: Svar til haring over forslag til lov om @ndring af sundhedsloven (indfgrelse af

forsggsordning med risikodeling | medicintilskudssystemat)

Til Sundheds- og /AEldreministeriet

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 28. maj 2018 modtaget Sundheds- og /£ldreministeriets horing
af udkast over forsiag til lov om aendring af sundhedsloven (indforelse af forspgsordning med risikodeling i
medicintilskudssystemet).

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udgar sammen med Konkurrenceradet en uatheengig
konkurrencemyndighed. De folgende heringsbemarkninger afgives udelukkende som
konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemearkninger tit horingen, men skal overordnet gore
opmesrksom pé, at det forudsasttes_ at tildelingen af tilskud foretages pa baggrund af objektive,
gennemsigtige og ikke-diskriminerende vilkdr,

Med venlig hilsen
Elisabeth

Ellsabeth Simonsen

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competltion and Consumer Authorliy
Direkte +45 4171 5081

E-mail esl@kist.ck

e e
KOHXURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN
Carl Jacobsens Vej 35

2500 Valby
TIL +45 4171 5000

VI arbejder for velfungerende markeder.
Se vores privatlivipolittk pd kfst.dk
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From: Samfundsanalyse

Sent: Mon, 25 Jun 2018 09:20-53 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Rikke Skadhauge Seerup

Subject; Haringssvar - £ldre Sagen - Lovforslag om indferelse af forspgsordning med

risikodeling i medicintilskudssystemat

Til Sundheds- og Aldreministeriet
ZEldre Sagen har ingen bemazrkninger til ovenstiende horing.
Veunlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreter/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53
pw@aeldresagen.dk

fE!UfE@SBgEﬂ Snorresgade 17-19 - 2300 Kobenhavn S - TIi. 3306 8686 k3 4

Fra: Rasmus Holge Hazelton [mailto:rhh@sum.dk]

Sendt: 29. maj 2018 15:56

Til: ‘amgros@amgros.dk'; 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk’; ‘regioner@regioner.dk'; ‘regionhid@regionh.dk’;
‘regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; ‘kontakt@rsyd.dk’; 'kontakt@regionmidtjylland.dk'; ‘region@m.dk’;
"3f@3f.dk'; 'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'do@optikerforeningen.dk';
‘dkf@danskkiropraktorforening.dk'; ‘dp@dp.dk’; kontakt@dpfo.dk'; ‘ds@socialrdg.dk’; ‘dsr@dsr.dk’;
'info@dansktp.dk’; 'danske.bandagister@mail.dk'; 'dbio@dbio.dk’; "lasf@last.dk'; ‘fysio@fysio.dk’;
'info@decffentligetandlaeger.dk'; Troels Frolund Thomsen; ‘etf@etf.dk’; ‘Ff@farmakonom.dk’; foa@foa.dk’;
'post@diaetist.dk’; fas@dadl.dk'; 'sek@jordemaderforeningen.dk’; ‘infofikt.dk'; 'info@igldk.dk";
'dadl@dadl.dk’; 'info@iif.dk'; 'vs@dadl.dk’; ‘pd@pharmadanmark.dk'; ‘plo@dadl.dk’; ‘plo@dadl.dk’;
'pto@pto.dk’; 'ast@ast.dk’; 'kontakt@radiograf.dk’; 'si@sl.dk’; ‘web@tf-tandskade.dk'; ‘yi@dadl.dk’;
'ddd@ddd.dk’; ‘post@alzheimer.dk’; info@bedrepsykiati.dk'; ‘dhf@danskhandicapfarbund.dk’;
‘dh@handicap.dk’; info@danskepatienter.dk’; ‘info@danske-aeldreraad.dk’; 'dch@dch.dk'; ‘df@diabetes.dk’;
'info@gigtforeningen.dk’; ‘admin@hjemesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen,dk’; 'mail@hoeraforaningen.dk;
'info@cancer.dk’; 'lap@lap.dk’; lev@lev.dk’; 'sa@spiseforstyrrelser,dk’; "landsforeningen@sind.dk';
'medlem@patientforeningen.dk’; ‘info@patientforeningen-danmark.dk’; 'pfs@pfsdk.dk’;
'info@scleroseforeningen.dk’; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk’; 'ulf@ulf.dk’; Aldreforum Institutionspostkasse;
‘ae@aeldremobiliseringen.dk’; AeldreSagen; ‘samfund@advokatsamfundet.dk’; ‘info@privatehospitaler.dk’;
'info@danskerhverv.dk’; ‘di@di.dk’; 'dit@dit.dk’; ‘'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'dsam@dsam.dk’;
'info@patientsikkerhed.dk’; ‘formanden@dskf.org’; 'cbh@forensic.su.dk’; ‘jb@forensic.ku.dk’;
'dansk.standard@ds.dk’; "for@fbr.dk’; infoidanske-dental.dk'; 'info@danske-seniorer.dk’;
'posti@dommerforening.dk’; ‘mikaelsjoberg@oestralandsret.dk’; "hearinger@fbr.dk’;
'fsd@sodalchefforeningen.dk'; 'fp@forsikringogpension.dk’; ‘info@if.dk'; 'medico@medicoindustrien.dk’;
'formand@retspolitik.dk’; ‘info@tandlaegeforeningen.dk’; ‘ast@ast.dk'; "brs@brs.dk'; 'dt@datatilsynet.dk’;
Det Etiske R3d kontakt; 'fmn@fmn.dk’; ‘finanstilsynet@fmet.dk’; "kfst@kfst.dk’; Laesgemiddelstyrelsen DKMA;
‘pebl@patienterstatningen.dk’; ‘rigsadvokatan@ankl.dk’; "politifpoliti.dk’; 'info@digitalsikkerhed.dk';
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From: Jakob Bro

Sent; Mon, 25 Jun 2018 07:35:32 +0000

To: DEP MEDINT Kentorpastkasse

Ce: Rikke Skadhauge Seerup

Subject: Lovforslag om indfgrelse af forspgsordning med risikodeling i

medicintilskudssystemnet

Til Sundhads- og £ldreministariet.

FOA takker for muligheden for at komme med kommentarer til denne hgring. FOA har dog ingen
kommentarer til det fremsendte horingsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakoh Bro
Sundhedsfaglig konsulant

SAMMEN
" o S8 COR VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kegbenhavn V

Direkte: +45 469724 12 Muobil 44531716361
Mail; jbro@foa.dk

www.foa.dk
www.facebook.com/FagOgArbejde

Fra: May-Ann Riis Pedersen

Sendt: 7. juni 2018 12:56

TIl: FOA-FAGLIG <fagarb@®FOA.DK>

Cc: Morten Bruun Sggaard <mobs@FOA.DK>; Eike Byg Huish <ebhu@FOA.DK>

Emne: 18/245304Lovforslag om indfgrelse af forspgsordning med risikodeling | medicintilskudssystamet

Klik her for at Abne filen :VS Hgring Loviorslag om indfgrelse af forsegsordning medr...

Hermed fremsendes vedlzgte udkast til forslag til lov om mndring af sundhedsloven i hgring. £ndringen
vedrgrar indfgrelse af forspgsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet.

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til lovudkastet
senest den 26. juni 2018.
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G...ip Psvykolognovnet

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kobenhavn K

Vedrerende horing om forslag til lov om @&ndring af
sundhedsloven (Indforelse af forsegsordning med risikodeling |
medicintilskudssystemet)

Psykolognzvnet har ingen bemaerkninger til horingen.

Der henvises til sag nr. 1802507

Venlig hilsen

Erling Brandstrup

11. juni 2018
l.nr. 18-37395
Psykolognavnet
Ankestyrefsen

7998 Statsservice

Tel +45 3341 1200

astast.dk
sikkermall@ast.gk

www, ast.dk

EAN-nr:
57 98 000 35 48 21

Kbningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00
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From: FMN-RLM Mouritzen, Rona Lehmann on behalf of FMN-MYN-
FORSVARSMINISTERIET

Sent: Thu, 7 Jun 2018 11:23-59 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Rikke Skadhauge Seerup

Subject: Forsvarsministeriet svar pa horing: Lovforslag om indfprelse af forspgsordning med

risikodeling | medicintilskudssystamet [RELEASABLE TO INTERNET TRANSMISSION]

RELEASABLE TO INTERNET TRANSMISSION

Til Sundheds- og Zldreministeriet

Forsvarsministeriet har ingen bemaarkninger til lovforslag om
indforelse af forsegsordning med risikodeling i
medicintilskudssystemet

Med venlig hilsen

Rona L. Mouritzen

Forsvarsministeriet

Juridisk Kontor / Legal Departement

Holmens Kanal 9, DK-1060 Kgbenhavn K / Copenhagen K

Telefon/Telephone: +4572 810057
Fax/Fascimile: +4572 810300

E-mail: RLM@imn.dk

www.fmn.dk

RELEASABLE TO INTERNET TRANSMISSION

Vi goer cpmaerksom paa, at denne e-mait kan indeholde information, der kun er beregnet for modtageren
Hvis du ved en fejitagelse har modtaget e-mailen, maa du ikke anvende indhoidet | nogen sammenhaeng og
vi beder dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge besvar-funktionen. Samtidig beder vi dig
slette alle kopier af e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den. Selvom e-mailen og enhvert
vedhaeftet fil efter vores overbevisning er fri for virus og andre fejl, som kan paavirke computeren eller il-
systemet, hvor den modtages og faeses, aabnes den paa modtagerens eget ansvar. Vi paatager os ikke
noget ansvar for tab eller skade, som er opstaaet i forbindelse med at modtage eller aabne e-mailen. Hvis du
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From: Mikkel Bruun Pedersen

Sent: Thu, 7 Jun 2018 08:45:30 +0200

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Rikka Skadhauge Seerup

Subject: Lovforslag om indforelse af forspgsordning med risikodeling i

medicintilskudssystemet (FF ID; 311489)

Til Sundheds- og £ldraministeriet
Farmakenomfareningen har ingen bemarkninger tii ovenst8ende loviorslag.

Mad venlig hilsen

=)

FARMAKONOMFORENINGEN

MIKKEL BRUUN PEDERSEN
Politisk Konsulent

M: 4214 4802
mbp@farmakonom.dk

Skindergade 45-47
1159 Kebenhavn X
T:3312 0600
www.farmakonom.dk
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From:
Sent:
To:

Cc:
Subject:

Sigrid Mai Spejlborg

Woed, 6 Jun 2018 14:39:34 +0200

DEP MEDINT Kantorpostkasse

Rikke Skadhauge Seerup

Sv; Hering: Lovforslag om indferelse af forsggsordning med risikedeling i

medicintilskudssystemet (MFVM Id nr.- 3658836)

Til Sundheds- og £idreministeriet

Miljo- og Fodevareministenet har ingen bemeerkninger Uil forslag fil lov om eendring af sundhedsloven,

Venlig hilsen

Sigrid Mat Spejiborg
Student | Koncern Jura
+45 20 21 81 93 | simse@mivm. dk

Miljo- og Fedevareministeriet
Departementet | Slotshoimsgade 12 | 1216 Kobanrhavn K | TIf +45 38 14 21 42 | mfvm@mivm.dik | www.mivm.dk
Facebook | Twitter | instagram | Linkedin

Page 1 of 3

Til:

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.5.17170.2/js/vendor/pdfjs/web/viewer....

GRONT - Themas Mpller {thomas.moller@3f.dk), mail@sjaeldnediagnoser.dk
{mail@sjaeldnediagnoser.dk), info@patientforeningen-danmark.dk (info@patientforeningen-
danmari dk), mail@hoereforeningen.dk (mail@hoereforeningen.dk), info@scleroseforeningen.dk
{Info@scleroseforeningen.dk), do@oplikerforeningen.dk (do@optikerforeningen.dk), dadi@dad|.dk
{dadi@dadl dk), jp@forensic ku dk (jp@forensic ku.dk}. info@cancer.dk {info@cancer.dk),
info@lkt dk {info@lkt.dk), lasi@lasf dk (lasfi@lasf dk). info@decffantligetandlaeger.dk
{info@deofientligetandlaeger.dk), info@igldk.dk (info@igldk dk), lap@lap.dk (lap@tap.dk),
info@patientsikkarhed.dk (info@patientsikkerhed.dk), info@digitatsikkerhed.dk
(info@digitalsikkerhed.dk), dsam@dsam.dk (dsam@dsam.dk), dsr@dsr.dk {dsr@dsr.dk),
fysio@fysio.dk {fysio@fysio.dk), eti@etl dk {eti@etf dk}, poh@patientombuddet.dk
{pob@patientombuddet.dk), fi@farmakonom.dk (F@farmakonom.dk), fas@dad! dk (fas@dadl.dk),

Info@danske-dental dk (info@danske-dental dk), admin@hjemesagen.dk {admin@hjermesagen k),

aef@aeldreforum dk (aef@aeldreforum.dk), ae@aekiremobiliseringen.dk
(ae@aeldremobiliseringen dk), apotekerforeningen@apotekerforeningen dk
{apolekerforeningen@apotekerforeningen.dk). helen.gerdrup.nislsen@regionh dk

{helen gerdrup.nielsen@regionh dk), di@diabetes.dk (dfG@diabetes dk),
dkf@danskkiroprakiorforaning. dk (dki@danskkiropraktorforaning.dk), kontaki@sundhedsdata dk
{kontaki@sundhedsdata.dk), kontaki@radiograf dk (kontaki@radiograf dk), info@bedrepsykiati dk
{info@bedrepsykiati.dk), info@danske-seniorer.dk (info@danske-seniorer.dk), formanden@dski org
{formanden@dskf.org), kontakt@dpfo.dk (kontakt@dpfo dk). danske bandagister@mail.dk
(danske bandagister@mail.dk). info@privatehospitaler.dk (info@privatehospitater.dk),
dkma@dkma dk (dkma@dkma.dk), pebl@patientersiatningen.dk (pebl@patienterstatningen.dk}.
mediem@patientioreningen.dk {medlem@patientforeningen.dk). 1-DEP Erhvervs- og
Veakstministariets officialle postkasse (em@ern dk), 'ddd@ddd di’ (ddd@ddd dk), fmig@mil.dk
(fmi@mil.dk}. info@danske-asldreraad.dk {info@danske-aeldreraad dk}, info@gigtioreningen.dk
(info@gigtforeningen.dk), landsforeningen@sind dk (landsforeningen@sind dk),
info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk), info@tandlasgeforeningen.dk
(info@tandlaegeforeningen dk), info@dansktp.dk (info@dansktp dk), info@hf dk (info@lif.dk),
dit@@dit.dk (dit@dit.dk), Troels Frolund Thomsen (TRTH@SST.DK), post@diaetist.dk
(post@diaetist.dk), web@tl-tandskade dk (web@tf-landskade. dk), kentakt@etiskraad.dk
(kontakt@etiskraad dk), amgros@amgros.dk (amgros@amgros.dk), formand@retspolitik.dk
(formand@retspolittk. dk}, vs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), medico@medicoindustrien dk
(medico@medicoindustrien.dk). Kommunernes Landsforening (KL) (ki@kl.dk),

29-06-2018
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Patienterstatningen

behandllngs og largemidde!skader

Sundheds- og £tdreministerlet
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K

31. maj 2018

Dokumentnummer:
18PEBL-26244

Patienterstatningan har 29. maj 2018 modtaget horingsbrev vedrorende lovforslag om
indforelse af forsogsordning rmed risikodeling | medicintitskudssystemet.
Vi har Ikke bermasrkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Karen-inger Bast
direktor

KALVEBOD BRYGGE 45 + 1560 K@BENHAVN Y » TEL +45 3312 4343 + FAX +453312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www, patienterstatningen.dk
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From: Birgitta Gram Blenstrup

Sent: Wed, 30 May 2018 13:10:51 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Rikke Skadhauge Seerup

Sublect: SV: Hgring: Lovforslag om indfgrelse af forspgsordning med risikodeling i

medicintilskudssystamat

Dansk Kiropraktor Forening har ingen bemaarkninger til dat fremsendte lovforslag,

Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefjurist

Dansk Kiropraktor Forening
Peter Bangsvej 30

2000 Fradenksberg

Tif.- +4533 9304 00
Direkte: +4533 3760091
Mobil: +45 61787391

E-mall bgb@danskkiropraktorforening. dk
www.danskkiropraktorforening.dk

Fra: Pia Ravn P3 vegne af DKF

Sendt: 30. maj 2018 09:17

Til: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@danskkiropraktorforening.dk>

Emne: VS: Hering: Lovforslag om indfprelse af forsggsordning med risikodeling | medicintilskudssystemet

Med venlig hilsen
Pia Ravn

Dansk Xiropraktor Forening

Peter Bangs Vej 30

2000 Frederiksberg

Tel: +45 33930400

Direkte: +45 33376097

www danskkisoprpktorforening. di

Fra: Rasmus Halge Hazelton [mailto.rhh@sum.dk]
Sendt: 29. maj 2018 15.56

Til: 'amgros@amgros.dk' <amgros@amgros.dk>; ‘regioner@ragioner.dk’ <regioner@ragionar.dk>;
K@Kk <kl@kl.dk>; 'regioner@regioner.dk’ <regionar@regioner.dk>; 'regionh@regionh.dk'
<regionh@regionh.dk>; ‘regionsjaelland @regionsjaelland.dk' <regionsjaslland@regionsjaelland.dk>;
'kontakt@rsyd.dk’ <kontakt@esyd.dk>; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’ <kontakt @regionmidtivlland.dk>;
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