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1. Baggrund

Stigningen i sundhedsudgifterne udger en udfordring i forhold til at sikre en baeredygtig fremtidig
finansiering af det offentlige sundhedssystem. Udgifter til laagemidler er i denne sammenhaeng in-
gen undtagelse. En made at sikre, at man far mest muligt for sine ressourcer, er, at indkabe laege-
midlerne til den lavest mulige pris.

| Danmark har man traditionelt reguleret laegemiddelpriser via en lang raekke af aftaler med indu-
strien, ligesom AMGROS, for markedet for hospitalslaegemidler, gennemfarer udbud for at sikre
konkurrencedygtige indkgbspriser.

Tidligere undersagelser(1) indikerer, at den danske made at regulere laegemiddelpriserne pa, resul-
terer i hgjere priser sammenlignet med andre lande. Nogle af disse lande har valgt at basere pris-
sa@tningen af laagemidler pa eksterne (internationale) prisreference systemer. Det har derfor vaeret
foreslaet, at man ogsa i Danmark burde lade sig inspirere af denne tilgang til prisfastsaettelse af
laegemidler, fremfor den aftalebaserede tilgang som anvendes i dag.

International prisreference tager udgangspunkt i, at der indsamles priser pa identiske laagemidler i
andre lande. Disse priser danner udgangspunkt for prisfastsaettelsen i det aktuelle land(2). Hvorle-
des og i hvor hgj grad, den internationale prisreference indgar, er vidt forskellig fra land til land.
Formalet med dette notat er saledes bl.a. at beskrive, hvorledes international prisreference anven-
des i udvalgte europaeiske lande, og herudfra give anbefalinger om, hvordan et evt. referencepris-
system kan opstilles i Danmark. Hertil kommer notatets andet formal om at lave en prissammenlig-
ning pa udvalgte laegemidler, hvor danske priser sammenholdes med priserne i lande, der anvender
ekstern prisreference.

1.1 Formal

Formalet med notatet er at beskrive internationale referenceprissystemer pa laagemidler i 6 udvalg-
te lande. Hertil kommer en afdaekning af de faktiske priser pa 40 udvalgte laagemidler (danske sy-
gehuslaegemidler). @nsket er at kunne bidrage med et forbedret beslutningsgrundlag for, om et
dansk referenceprissystem vil vaere gavnligt. Herunder, diskutere hvordan et sadant system kunne
struktureres.

1.2 Metode

De 6 lande, der udvalgt til analysen, er @strig, Norge, Holland, Irland, Finland og Slovenien. De 6
lande er udvalgte, idet de alle benytter international prisreference(2) og fordi, de vurderes at vaere
sammenlignelige med Danmark (malt i BNP per indbygger). Udvaelgelsen af de 6 lande er illustreret
i Figur 1.

Der er lavet en sggning efter litteratur vedrgrende ekstern prisreference i de pagaldende 6 lande.
Denne har farst og fremmest vaeret baseret pa litteraturen fra det EU-finansierede PPRI-netvaerk.
Derudover er der lavet en sggning i PubMed samt pa Google. Ved farstnavnte er der sggt efter titler
med ”external price referencing” i hhv. titel eller abstract. Ved sidste er ovennavnte sggeord kom-
bineret med landenavne. Ved gennemgang af litteraturen har de fleste af disse vist sig ikke at ved-
rere international prisreference.

I naervaerende analyse skelnes der saledes mellem internationale prisreferencesystemer og interne
referenceprissystemer (ogsa kaldet terapeutiske referencepriser). Sidstnaevnte vedrgrer brug af
referencepriser ift. lignende produkter, lignende procedurer, substitutter, mv. indenfor et givent
land, og er saledes udenfor genstandsfeltet for denne analyse.
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Figur 1: Udveelgelse af lande til analysen

28 E@S-lande medvirkende i
det EU-finansierede PPRI
Network

5 lande har ikke noget reference-
prissystem, 1 land har et
referenceprissystem bestdende af
ét andet land

22 potentielle lande

4 lande bruger kun reference-
priser som supplerede information
ved prisgodkendelse eller i seerlige
tilfelde

18 potentielle lande

11 lande har et BNP per capita
under €20.000i 2009, 1 land (GR)
vurderes usammenligneligt pga.
nuvarende finansielle situation.

6 sammenlignelige lande
med referenceprissystemer:
Finland, Holland, Irland,
Norge, Slovenien, @strig.

Kilde: Egen tilvirkning med reference til artikel af Leopold (2012)(2).

Med henblik pa at sammenligne priser pa laegemidler i de 6 udvalgte lande i forhold til Danmark
blev 40 laegemidler udvalgt. Udvaelgelsen af de farste 30 beroede pa saerlige haje omkostninger
herhjemme til disse i perioden april 2010 til marts 2011'(3). Dertil kommer yderligere 10 laegemid-
ler, for hvilke der er registreret stor vaekst i samme periode?(3). Truvada® (Tenofovir disoproxil og
emtricitabine) og Replagal® (Agalsidase alfa) falder under begge kriterier, hvilket resulterer i sam-
menlagt 38 laegemidler.

For hvert af de 38 laagemidler er danske pakningsstarrelser, dispenseringsformer og priser hentet
fra Laegemiddelstyrelsen(4). Priser, pakningsstgrrelser og dispenseringsformer er dernaest udtrukket
fra PPRI-netvaerkets database (EURIPID) i det omfang, det har vaeret muligt.

Fra EURIPID? har der kunnet hentes oplysninger for en del laegemidler for hhv. @strig, Norge, Irland
og Finland. Alle de efterspurgte laagemidler fandtes i EURIPID for Norge, mens laagemidler, der i
@strig, Irland og Finland betegnes som kun hospitalsmedicin (hospitals-only, oversat red.), ikke var
oplyst.

For Holland er priserne hentet via en privat udbyder (Z-Index), og for Slovenien er de aktuelle priser
hentet fra den slovenske laegemiddelstyrelses hjemmeside JAZMP(5).

Laegemiddelinformationerne (fra EURIPID samt Holland) er videresendt til relevante kontaktperso-
ner i de pagaeldende lande med gnske om, at fa bekraeftet validiteten af informationerne. Der er
desuden bedt om supplerende oplysninger pa laegemidler, der ikke kunne hentes oplysninger pa via
EURIPID. Dette har typisk vaeret hospitalsmedicin, der ikke ogsa bruges udenfor hospitalssektoren.
Tilbagemeldingen herfra har vaeret sporadisk.

! Det er de laegemidler, der genererer 58 % af AMGROS’ omsaetning i forste kvartal af 2011. AMGROS’ markeds-
overvagning farste kvartal 2011, tabel 3.

2 AMGROS’ markedsovervagning farste kvartal 2011, tabel 4.

3 EURIPID omfatter et europaeisk netveerk af laegemiddelmyndighederne i deltagende lande.
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| tillaeg til ovennaevnte er der lavet telefoninterviews med relevante myndigheder i hhv. @strig,
Norge, Slovenien og Irland. Det har ikke vaeret muligt at fa etableret en kontakt i hhv. Finland og
Holland, der gnskede at deltage i interview.

Omdrejningspunktet for interviewene var en mere detaljeret beskrivelse af prissaetningen af laege-
midler. Herunder anvendelsen af international prisreference og den praktiske udfgrelse af denne.
Det var ligeledes formalet at fa bekraeftet og opdateret de oplysninger, der var hentet i litteratu-
ren. Interviewene blev gennemfert som semistrukturerede interviews, der blev optaget. De inter-
viewede i hhv. @strig og Norge fik lejlighed til at gennemse den mere detaljerede interviewguide,
der (4 til grund for interviewet samt svarene herpa. Formalet var dels at fa valideret svarene, samt
at fa udfyldt de huller, vedkommende ikke havde kunnet svare pa under interviewet. Kun Norge
benyttede sig af denne mulighed.

Der er vedlagt bilag for hvert enkelt af de 6 lande. Disse indeholder beskrivelser af systemerne om-
kring prissaetning af laagemidler i det enkelte land.

Tabel 1 nedenfor givet et samlet billede over informationsmaterialet fra de 6 lande.

Tabel 1: Responsrater og daekningsgrad pad efterspurgte oplysninger til projektet i de 6 lande.

Dakningsgrad for pris . : Kontakt- Telefon-
oplysninger (AIP) Kilder (pa priserne) person ud- interview
peget gennemfgrt
Pakke- Produkt-
niveau niveau
Norge 96 % 100 % EURIPID + kontakt i Helfe- og h h
omsorgs-departementet
@strig 62 % 61% EURIPID I I
Fintand 39% 47%  EURIPID r Kontakt pr
mail
Irland 449 50 % EURIPID + k.or.mtakt. fra det irske I I
sundhedsministerium
Holland 89 % 87 % Z-index + +
Slovenien 67 % 89 % JAZMP I I

Forkortelser: AIP: Apotekets indkebspris. EURIPID er PPRI-netvaerkets database. Z-index er det pri-
vate hollandske foretagende, hvorfra prisoplysningerne er kabt. JAZMP svarer til den slovenske
leegemiddelstyrelse.

[ angiver at oplysningerne har kunnet skaffes, alternativt at telefoninterview har kunnet gennem-
fores.

+ angiver manglende oplysninger samt manglende interview.

Kilde: Egen tilvirkning.

1.2.1 Prissammenligning

For at relatere priserne for de 38 forskellige produkter i de udvalgte lande med forbruget af medi-
cin i Danmark, er de udenlandske priser vagtet med omsastningen i Danmark. Omsaetningen er op-
gjort ud fra antallet af solgte pakninger i sygehussektoren i 2010 i Danmark(6).

Denne procedure har 2 udfordringer. For det farste er det ikke alle 38 produkter, der findes danske
omsaetningstal for i 2010. Dette gaelder Yondelis® (trabectedin), der ikke blev brugt i Danmark i
2010. For det andet er der ikke et klart match pa pakkestarrelser, styrke eller leverander for alle
produkterne.

| prissammenligningen er der derfor valgt falgende forholdsregler:

o For Yondelis® (trabectedin) er det danske omsaetningstal for 2010 nul (fordi produktet ikke
har vaeret markedsfert). Fremfor at ekskludere produktet fra sammenligningen er det i ste-
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det vaegtet med en enkelt pakning, saledes at der fortsat er 38 produkter i prissammenlig-
ningen.

» Safremt der ikke er noget omsaetningstal for salget af et givent produkt i 2010 i Danmark,
men for et parallelimporteret er bedst mulige match pa produktet valgt.

« Safremt der mangler priser fra originalproducenten, men findes en prisoplysning for en eller
flere alternative leverandgrer (parallelimporter) er denne pris valgt. Dette var kun tilfaldet
med Slovenien og her er den hgjeste pris valgt for ikke at skabe ungdig bias i prissammen-
ligningen.

« Nar produkterne passer i styrke, men ikke i antal, er den forholdsmaessige pris udregnet.
Nar produkterne ikke passer i styrke er der ikke lavet en sammenligning pa prisen.

Der er benyttet Laspeyres’ prisindeks til at beregne prisindekset pa de 38 udvalgte produkter.
Prisniveauet for de forskellige produkter i de udvalgte lande (l) findes ved at summere priserne pa
de forskellige pakkestarrelser (i) for hvert produkt (x) ganget med omsaetningen i Danmark pa sam-
me pakkestarrelse:

py = Xieqpy, * q2f, forpl >0 (1)

Det relative prisforhold mellem det udvalgte land og Danmark findes herefter som forholdet mellem
prisen pa det udenlandske marked vaegtet med den danske omsaetning og prisen i Danmark ligeledes
vaegtet med den danske omsaetning:

l
="z (2)

DK
Px

Priserne er oplyst i AIP (apotekets indkebspris). De priser, der ikke er opgjort i EURO, er omregnet
hertil ud fra kurs 7,4356 for danske kroner og 7,535 for norske kroner. Der er lavet fglsomhedsana-
lyser pa den norske kurs. Resultaterne herfra findes sidst i afsnit 3.

Det samlede prisindeks for hvert land er beregnet ved at summere alle de vaegtede priser for alle
produkterne for det givne land og sammenligne det med det danske prisniveau. | tilfaelde hvor pris-
indekset for et enkelt produkt ikke har kunnet udregnes, er det saledes ikke en del af det samlede
prisindeks:

Il _ chl=1 palc (3)

Z;l=1 p;[c)K

Resultaterne fra prissammenligningen er beskrevet i afsnit 3. Nedenfor falger en beskrivelse af,
hvorledes prisreferencesystemerne er indrettet i Danmark og de udvalgte lande.
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2. Referenceprissystemer

2.1 Referencepriser pa laegemidler

Anvendelse af referencepriser daekker en bred vifte af forskellige tiltag. Der kan groft skelnes mel-
lem to forskellige mader at anvende referencepriser pa: internt og eksternt. Ved intern prisreferen-
ce refereres der til priser pa generika eller lignende produkter og/eller procedurer, der har samme
indikationer og terapeutisk effekt indenfor det pdgaeldende land. Intern prisreference bruges ek-
sempelvis ofte i forhold til det belagb, der refunderes af sygeforsikringen i forbindelse med udlaeg til
apoteksafhentet medicin. Her er referenceprisen prisen pa det billigste sammenlignelige produkt
med samme aktive virkningsstof indenfor det pdgaeldende land. Patienten bliver kun godtgjort den
del af deres medicinudgift, der svarer til referenceprisen.

Ved ekstern prisreference - ogsa kaldet international prisreference - kigges der pa priser pa identi-
ske produkter med samme virksomme stof, samme producent, samme dispenseringsform og i samme
pakningsstarrelse i andre lande.

2.2 Danske erfaringer med internationale referencepriser

Der er i Danmark betydelige erfaringer med anvendelsen af internationale referencepriser, bade nar
det gaelder primaersektoren og sygehussektoren.

Saledes var der i en naesten ottearig periode fra marts 1997 til december 2004’ tale om, at til-
skudsprisen pa nye laegemidler i Danmark ikke matte overstige listepriserne i de gvrige EU- og E@S-
lande.

Yderligere blev der, pa baggrund af rapporten ”Medicintilskud og europaeiske gennemsnitspriser”
fra 2001(7), indgaet en aftale mellem Regeringen og Laegemiddelindustriforeningen (herefter Lif),
der regulerede tilskudsprisen pa alle tilskudsberettigede laegemidler (bade nye og eksisterende).

Aftalen betad bl.a. at:

e Tilskudsprisen pa et laegemiddel ikke oversteg gennemsnitsprisen i en raekke EU/E@S-lande
med et BNP per capita pa over eller under 30 % af det danske.

e Prisoplysninger blev indberettet til Laagemiddelsstyrelsen hvert halve ar, og der blev pa
baggrund heraf beregnet en opdateret tilskudspris.

e Den europaiske pris udgjorde et maksimum (loft) for prisen pa de pagaeldende laegemidler,
mens konkurrence fra fx parallelimport, generika eller analoge laagemidler kunne betyde
endnu lavere priser(8).

I juni 2009 indgik Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Laegemiddelindustriforeningen en afta-
le om en prisreduktion pa 5 % for en stor gruppe af sygehusforbeholdte laegemidler med virkning fra
1. januar 2010(9).

Samtidigt aftaltes det, at prisen pa sygehuslaegemidler, markedsfart efter aftalens indgaelse, ikke
matte overstige gennemsnittet af priserne i 9 E@S-lande (Sverige, Norge, Finland, Storbritannien,
Irland, Tyskland, Holland, Belgien og @strig), dog med den betingelse at dette prisloft farst blev
endeligt fastsat, nar laagemidlet var lanceret i mindst tre af landene.

Der er saledes et betydeligt kendskab til brugen af international prisreference i Danmark. Erfarin-
gerne fra de 6 udvalgte lande er beskrevet i det efterfglgende.

2.3 Internationale referenceprissystemer i de udvalgte lande

Nedenfor giver Tabel 2 et samlet billede af referenceprissystemerne i de 6 udvalgte lande.

4| Marts 1997 vedtog Folketinget ”Lov om midlertidigt prisstop for laegemidler”(24).
> | December 2004 vedtog Folketinget en andring af Sygesikringsloven(25), der betad en vaesentlig aendring i
medicintilskudsreglerne.
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Tabel 2: Udmentningen af referenceprissystemet i de udvalgte lande

Hvilke laegemidler?

AT

Tilskudsherettiget

Fl

Tilskudsherettiget

IE

Tilskudsherettiget

NL

Tilskudsberettiget

NO

Receptpligtig

SL

Tilskudsberettiget

0g receptpligtig (inkl. handkab) og receptpligtig o0g receptpligtig medicin og receptpligtig
medicin medicin medicin medicin
Er "hospital-only”a Nej Nej Ja Nej Ja Ja
leegemidler underlagt
reference priser?
Hvordan prisseettes Forhandling og Udbud Udbud pé bag- Udbud Udbud pé bag- Udbud og for-
laegemidler, der kun udbud grund af ekstern grund af ekstern handling pa
bruges p& hospitaler? prisreference prisreference baggrund af
ekstern prisrefe-
rence
Hvem henter de Producenten Producenten Primary Care? Farmatece Producenten Producenten
internationale priser til
myndighederne?
Hvor mange lande 244 16 9 4 9 3
hentes der referencer
fra?
Er der seerlige syste- Nej Ja Ja Ja Ja
mer for generika
Hvordan indgér refe- Prisloft udregnes  Prisloft udregnes  Prisloft udregnes  Prisloft udregnes  Prisloft som gns. Prisloft ved

rencepriserne for

som gennemsnit

som gennemsnit

som gennemsnit

som gennemsnit

af tre laveste

laveste referen-

originalprodukter? referencepriser cepris
Antal lande i referen- 24 16 9 4 9 3
cekurv
Lande i referencekurv Belgien Belgien Belgien Belgien Belgien Frankrig

Cypern Danmark Danmark Frankrig Danmark Tyskland

Danmark Frankrig Estland Tyskland Finland @strig

Estland Graekenland Finland Storbritannien Holland

Greekenland Holland Frankrig Irland

Finland Irland Holland Storbritannien

Frankrig Island Storbritannien Sverige

Holland Italien Tyskland Tyskland

Irland Luxemburg @strig Pstrig

Italien Norge

Litauen Portugal

Luxemburg Spanien

Letland Storbritannien

Malta Sverige

Polen Tyskland

Portugal Dstrig

Slovenien

Slovakiet

Spanien

Storbritannien

Sverige

Tjekkiet

Tyskland

Ungarn

Forkortelser: gns.: Gennemsnit.

9 Hospitalsforbeholdte laegemidler, dvs. lagemidler der KUN benyttes i hospitalsregi.

b Primary Care er en afdeling i det irske sundhedsministerium

¢ Farmatec er en hollandsk myndighed.

9To lande mere er ved at blive inkluderede.

Kilde: Egen tilvirkning.

Hvilke og hvor mange lande, der hentes referencepriser fra, adskiller sig fra land til land. En gen-
nemgang af de 28 EU-lande af Leopold et al fra 2012(2) viser, at stersteparten af de 24 lande, der
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har et eksternt referenceprissystem, refererer til priser i mindre end 10 af de gvrige lande. | ek-
sempelvis @strig refereres der dog til 24 EU-lande, og flere er pt. ved at blive inkluderet. | forhold
til de lande, der er udvalgt for denne gennemgang, ligger ogsa Finland over gennemsnittet med 16
lande, der hentes referencepriser fra. Holland og Slovenien ligger i bunden med hhv. kun 4 og 3
lande i den sakaldte “referencekurv”. Irland og Norge refererer begge til priser i 9 lande. Nederst i
Tabel 2 fremgar det hvilke lande, der indgar i hver af de seks udvalgte landes referencekurv.

Som det fremgar af Tabel 2 indgar eksempelvis Tyskland i samtlige af de udvalgte landes reference-
kurve. Dette kan formentlig tilskrives, at nye laegemidler markedsfares tidligere i Tyskland end an-
dre steder. Irland opfattes ligeledes som foregangsland med hensyn til lanceringen af nye produk-
ter, hvorfor det vurderes, at det er mindre en 10 % af produkterne, der kan prissattes med referen-
ce til alle 9 lande i referencepriskurven®. Oftest er det sdledes kun Tyskland, Danmark og Storbri-
tannien, der kan hentes referencer fra.

| trad med dette er der i flere af landene fastsat regler for, hvorledes man handterer manglende
priser i referencelandende. | Holland skal der minimum kunne hentes referencepriser fra 2 af lan-
dene. | @strig indhentes referencepriserne ad 2 omgange, hvis halvdelen af priserne ikke kan oply-
ses ved fgrste runde.

| forlaengelse af ovennaevnte opdateres priserne saledes ogsa. Der er dog stor variation i, hvor ofte.
| Holland og Slovenien opdateres priserne halvarligt. | Norge opdateres priserne arligt for de 240
mest solgte produkter og for de gvrige med laengere mellemrum. | Finland revideres priserne pa
nyere laegemidler hvert tredje ar og for @vrige hvert femte ar. Priserne i Finland revideres desuden
ved vaesentlige aendringer i markedsvilkarene for et givent produkt, eksempelvis aendringer i indika-
tionerne, patentudlgb, mm. I Irland er prisen blevet opdateret 2 gange siden systemets indfarelse i
2006 (i hhv. 2008 og 2010). Herefter er der ikke planlagt opdateringer, men derimod sket en fast-
frysning af priserne. | @strig opdateres priserne kun i det omfang at referenceprisen ikke kan findes
i mere end halvdelen af referencelandene.

Referencepriserne indgar hyppigst i udregningen af et gennemsnit, der fungerer som et loft for pri-
sen i det pagaeldende land. Dette er tilfaeldet for 4 ud af de 6 udvalgte lande (Finland, Holland,
Irland, @strig). Der kan vaere andre mader at fastsaette et sadant loft pa end et simpelt gennemsnit.
Dertil kommer, at der kan vaere forskellige regler for hhv. generiske og originalprodukter. For origi-
nalprodukter i eksempelvis Norge fastsaettes loftet som et gennemsnit af priserne i kun 3 lande ud
af 9 referencelande. Dette er de 3 lande, hvor pagaldende produkt er billigst. Generika og produk-
ter, hvor patentet er udlgbet, far fastsat et loft ud fra en trin-model, hvori maksimumprisen falder
fortlabende efter udlabet af patentet. | Slovenien laves regnestykket ogsa adskilt for generika og
originalprodukter. For originalprodukter ma prisen ikke overstige prisen i det billigste af reference-
landene. For generika ma prisen ikke udggre mere end 74 % af gennemsnittet af referencepriserne i
hhv. det billigste og dyreste referenceland.

Den udregnede referencepris fungerer nogle steder som et loft i en efterfglgende udbudsrunde.
Typisk i forbindelse med indkeb af hospitalslaegemidler. Dette er tilfaldet i Holland. Referencepri-
sen kan ogsa udgare et loft i en efterfglgende forhandling med producenten. Dette er tilfaeldet for
hospitalsapotekernes indkab i @strig samt Legemiddelinnkjgbssamarbeidets (LIS) i Norge.

Prisfastsaettelsen indgar ogsa ofte som en del af den formaliserede proces omkring tilskudsgodken-
delse i pagaeldende land. Dette gaelder for fire af de udvalgte lande, hvor undtagelserne er Irland
og Norge. For disse to lande fastsaettes prisloftet i forbindelse med lanceringen af pagaeldende pro-
dukt.

2.4 Hvem indsamler referencepriserne?

Det er i hovedreglen laagemiddelproducenterne selv, der skal levere oplysningerne om priserne pa
deres produkter i de lande, som der refereres til. Dette gaelder i 4 ud af de 6 udvalgte lande. Kun i
Holland og Irland er det myndighederne, der indhenter priserne fra deres referencelande. | denne
sammenhaeng er det sandsynligvis relevant at pointere, at Holland kun henter referencepriser i 4
lande.

| det omfang, at det er laegemiddelproducenterne selv, der indberetter prisoplysningerne, udgares
disse typisk af listepriser i referencelandene (i form af AIP). Dette har den fordel, at det er relativt
nemt at kontrollere, hvorvidt priserne er korrekte. Omvendt har det den ulempe, at listepriserne

® Telefoninterview pr 23. marts 2012.
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vurderes ofte at vaere hgjere end de priser, der reelt betales for produkterne (GIP - grossistens ind-
kabspris). | nogle af landene indhentes der priser bade i form af grossistens indkebs- og udsalgspris.
Afhaengigt af hvilke priser, der er til radighed, foreligger der et arbejde i forhold til at fratraekke
landespecifikke afgifter, moms, avancetillaeg mv. Disse kan vaere regulerede i stgrre eller mindre
udstraekning, eksempelvis for grossisternes avance.

Med et system, der er funderet pa indberetninger, ville det forventes, at kontrol samt lgbende op-
dateringer af priser spillede en starre rolle, end hvad er tilfaeldet. Pa baggrund af de interview, der
er gennemfort, lader det dog ikke til, at der er problemer med de indberettede priser. Kun for Nor-
ge er det eksplicit oplyst, at der laves stikprgvekontroller med jaevne mellemrum. | @strig er ansva-
ret for korrekte priser placeret organisatorisk, men der rapporteres hverken om rutine- eller stik-
prevekontrol fra denne enhed. | forbindelse med det gstrigske interview ytres der undren omkring
spargsmalet til kontrol, idet der svares “at det jo er meget nemt at tjekke, for hvem som helst, om
de oplyste listepriser er korrekte” (oversat, red.).

2.5 Hvilke laegemidler er omfattet?

De laegemidler, der er omfattet af referenceprissystemet, omfatter i 5 ud af de 6 lande tilskudsbe-
rettiget medicin. | Norge er alle laagemidler med undtagelse af handkgbsmedicin omfattet. Dette
betyder, at kun hospitalsmedicin, der ogsa bruges udenfor hospitalssektoren, er daekket i hhv. Fin-
land, Holland, Irland, Slovenien og @strig. Kun i Finland er ogsa tilskudsberettiget handkebsmedicin
daekket. For de gvrige er det kun tilskudsberettiget receptpligtig medicin.

Prisfastsaettelsen for hospitalsforbeholdte laegemidler (hospital-only medicines, oversat red.) adskil-
ler sig saledes i hovedreglen fra prisfastsattelsen pa hospitalslaegemidler, der forekommer begge
steder. Og kun for sidstnaevnte vil referencepriserne udggre et loft for priserne for hospitalerne.

| @strig vurderes det, at dette loft for en stor del af hospitalslaegemidlerne alligevel ligger langt
over den pris, som hospitalsapotekerne far forhandlet.

Der er mindre forskelle i maderne at handtere prisfastsaettelsen af generika pa. Det er indtrykket,
at godkendelsen til tilskudsberettigelsen i nogle af de udvalgte lande beror pa en pris, der ”blot”
skal ligge en eller anden procentandel under originalpraeparatets. | Finland er denne granse fastsat
til 40 % og i Irland til 5,6 %. Prisen reduceres dog herefter i trinvise rater i Irland. | Norge er der
ogsa indfart en trin-pris model, hvor maksimumprisen pa det generiske produkt falder i rater af-
haengigt af salget det foregaende ar. Maksimumprisen ved godkendelsen af det generiske produkt i
Norge fastsaettes dog fortsat pa baggrund af internationale referencepriser. Noget lignende er til-
faeldet i Slovenien, der fastsatter maksimumprisen pa generika til 74 % af gennemsnittet af den
hejeste og laveste referencepris. Anvendelsen af generika er meget begraenset i @strig.

2.6 Hvem handterer referenceprissystemet?

| hvert af de 6 lande er det en myndighed med tilknytning til sundhedsministeriet eller den offentli-
ge sygeforsikring, der i praksis udregner referencepriserne og handterer informationerne. | enkelte
af landene er udregningen af referenceprisen adskilt fra processen omkring, at vurdere om denne er
rimelig.

| Finland godkendes laagemiddelpriserne af en laagemiddelpriskomité, bestaende af maksimalt 7
personer. De udpeges for en 3-arig periode af det finske social- og sundhedsministerium. Komiteen
supporteres dels af et sekretariat med 14 ansatte, og dels af en ekspertgruppe med 7 ansatte. Ek-
spertgruppen dakker behovet for viden indenfor laagevidenskaben, farmakologien, sundhedsgkono-
mi samt sundhedsforsikringssager.

Komiteen er beslutningsdygtig safremt 3 medlemmer samt formanden er til stede. Ved ansggninger,
der vedrerer nye pakningsstarrelser eller nye koncentrationer med lavere priser per enhed end for
allerede godkendte produkter samt ved generika eller parallelimport, kan formanden egenhaendigt
traeffe beslutning udenom resten af komiteen. Normalt skal den finske sundhedsforsikring, KELA
hares ved godkendelser, dette gaelder dog ikke for de tilfaelde, hvor komiteformanden har beslut-
ningsbemyndigelse.

Udover at godkende ansggninger kan den finske laegemiddelpriskomité igangsaette vurderinger af
rimeligheden af prisen pa et givent produkt, safremt markedsvilkarene for produktet har aendret sig
i forhold til udgangspunktet for den oprindelige godkendelse. Komiteen er forpligtiget til at hgre
hhv. laagemiddelproducenten samt KELA fgrend en tilskudsberettigelse traekkes tilbage.
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| @strig er det den sakaldte ”priskommision”, der udregner et EU-gennemsnit af de priser, som pro-
ducenterne indberetter ved ansggning om tilskudsberettigelse. Priskommissionen ligger under det
gstrigske sundhedsministerium. Den endelige beslutning vedrgrende tilskudsberettigelse traffes af
sygekassernes sammenslutning (HBV), efter indstilling fra en laegemiddelevalueringskommission.
Endelig ligger ansvaret for kontrollen med referencepriserne et fjerde sted hos OBIG/GOG.

| Norge er det Statens Legemiddelverk, der varetager prisfastsaettelsen og tilskudsgodkendelsen.
Systemerne for prisfastsaettelse og tilskudsvurderinger forvaltes af Laagemiddelgkonomisk afdeling.
Afdelingen bestar af to sektioner: én som handterer prisregulering og én som behandler ansggninger
om tilskud. Der benyttes ca. 4 arsvaerk til arbejdet med prisfastsaettelse (inkl. trinpriser), mens
Refusionssektionen har ca. 14 arsvaerk.

| Slovenien er det en laegemiddelgkonomisk afdeling i The Agency for Medicinal Products and Medi-
cal Devices of the Republic of Slovenia, der varetager prisreguleringen af laegemidler. Der benyttes
6 arsveerk til at varetage denne funktion.

Handteringen af tilskudsgodkendelsen handteres af Health Insurance Institute of Slovenia. Der be-
nyttes 6-7 arsvaerk til at varetage denne funktion.

2.7 Udfordringerne ved brug af international prisreference

Fra de gennemfarte interviews er det overordnet set opfattelsen, at der er tilfredshed med brugen
af ekstern prisreference i de pagaldende lande. Enkelte problemstillinger navnes. Disse synes at
vedrare en opfattelse i det enkelte land af, at netop den eksterne prisreference enten placerer et
land med oplevede ”for hgje” eller for lave” priser.

Et eksempel pa det farste er Irland, der har problemer med at fa forhandlet priserne ned, fordi
deres listepriser indgar i mange af de andre europaeiske landes referencesystemer. En reduktion af
prisniveauet i Irland ville saledes medfare reduktioner i en raekke andre lande. Denne problemstil-
ling kan muligvis tilskrives den manglende opdatering af de priser, som Irland refererer til. Prisen
fastsaettes alene ved lancering, hvor den, som naevnt, ofte kun er baseret pa referencepriser fra et
fatal af de lande, som Irland refererer til. En efterfglgende opdatering ville medfare en starre deaek-
ningsgrad pa referencepriserne i de gvrige lande og sandsynligvis en lavere pris.

Eksempler pa, at brugen af ekstern prisreference giver ”for lave” priser, findes i @strig og Sloveni-
en. | @strig har fastsaettelsen af en maksimal pris i forbindelse med tilskudsgodkendelsen skabt et
incitament for laegemiddelindustrien til ikke at sage om tilskudsgodkendelse. Dette er tilfaeldet for
eksempelvis imatinib (Glivec®), hvor producenten har haft en vis sikkerhed for, at praeparatet ville
blive anvendt, selvom det principielt set ikke var tilskudsberettiget. Producenten har sa selv fastsat
prisen og omgaet reglerne omkring en referencefastsat maksimums pris. | Slovenien er noget lignen-
de i spil, idet laegemiddelproducenterne truer med ikke at ville markedsfaere deres produkter i lan-
det pa grund af for lave priser. Da Sloveniens priser indgar i andre landes referenceprissystemer har
det vaeret udbredt at undlade at offentliggare de slovenske priser med henblik pa at forhindre at de
medvirker til generelt lave priser. Ogsa i Norge er man opmarksomme pa, at laagemiddelindustrien
ikke oplever, at systemet er rimeligt.

En hensigtsmaessig indretning af referenceprissystemet synes dog umiddelbart at kunne lgse nogle
af ovennaevnte problemstillinger, herunder opdatering af priserne. Under et dansk system med eks-
tern prisreference ved lancering af et nyt produkt pa det danske marked, synes den astrigske pro-
blemstilling at vaere irrelevant, idet den er relateret til timingen af prisfastsaettelsen, der forst sker
i forbindelse med tilskudsgodkendelsen.

Samlet set vurderes det, at de ovennaevnte udfordringer, der kunne vare ved anvendelsen af et
eksternt prisreferencesystem sandsynligvis star mal med de gevinster, der matte vaere at hente pa
prissiden. | det efterfalgende er sammenligningen af priserne i de 6 lande med danske priser saledes
beskrevet.
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3. Prissammenligning

Anvendelsen af referencepriser beror pa sammenligninger af laegemiddelpriser pa tvars af lande-
graenser. Dette har den begraensning, at man alene sammenligner med de observerbare priser, altsa
listepriser. | lande, der anvender et rent referenceprissystem, er listeprisen og aftaleprisen per
definition identisk. | lande der ikke alene bruger referencepriser, som fx Danmark, findes bade et
saet listepriser og aftalepriser. Aftalepriserne er i mange tilfalde lavere end listepriserne. Aftale-
priserne er dog ikke offentligt tilgaengelige.

Nar vi i det efterfalgende sammenligner laagemiddelpriserne i de udvalgte lande (med reference-
prissystemer) med priserne i Danmark, sa sammenligner vi reelt listepriserne begge steder, og ikke
nedvendigvis de priser, som laagemidlerne reelt er indkgbt til. Dette er naturligvis en fejlkilde. |
udveelgelsen af de laegemidler, der indgar i analysen, er der alene udvalgt patenterede laegemidler
med en markedsmaessig monopolstilling, hvor vi erfaringsmaessigt ved, at indkebspris og listepris i
Danmark ikke afviger ret meget fra hinanden(1). Det er derfor vores vurdering, at denne fejlkilde
ikke har afggrende betydning for validiteten af analysen. Det ville have varet ideelt, hvis vi havde
haft adgang til bade aftalepriser og listepriser i alle landende. Dette har ikke vaeret muligt.

Priserne for de 38 forskellige produkter i de 6 udvalgte lande er vaegtet i forhold til omsaetningen i
Danmark som beskrevet i metodeafsnittet. Omsastningen er opgjort ud fra antallet af solgte paknin-
ger i sygehussektoren i 2010 i Danmark(6). Der er udregnet et prisindeks for hvert enkelt produkt i
de 6 udvalgte lande. Resultatet fremgar af Tabel 3. De rade felter illustrerer de priser, hvor det
enkelte land har billigere priser end i Danmark (indekset er under 100). De blanke felter er de pro-
dukter, der ikke findes prisoplysninger for. Granne felter angiver tilfaelde, hvor de danske priser
ligger under de udenlandske (de udenlandske priser har indeks over 100).

Billedet er dominerende radt, hvilket tyder pa, at priserne i Danmark ligger relativt hajt i forhold til
de 6 udvalgte lande. Der tegner sig ligeledes et billede af, at medicin til behandling af gigt’ og skle-
rose® generelt ligger noget lavere end de danske priser, mens medicin til behandling af kraeft i man-
ge tilfaelde® naermer sig indeks 100.

De indhentede priser er baseret pa listepriser i de 6 lande (AIP, apotekets indkgbspriser). Der kan
saledes vaere forskelle i landespecifikke afgifter, avancetillaeg og andet, der vil afspejle sig i talle-
ne. Med udgangspunkt i, at dette er de gaeldende markedsvilkar i de enkelte lande, opfattes det
ikke som en kilde til fejl.

| @strig, Finland og Holland er produkter, der er klassificeret som hospitalsforbeholdte laegemidler
(hospital only, oversat red.) ikke en del af deres referenceprissystem. Produkterne er dog samtidigt
en del af det sammenligningsgrundlag, som prisanalysen er baseret pa. Dette betyder, at prissam-
menligningen for disse 3 lande kan indeholde priser, som ikke ngdvendigvis er omfattet af de pa-
gaeldende landes referenceprissystemer. Betydningen for tolkningen af resultaterne af analysen
vurderes dog som mindre. Dels fordi prisoplysningerne for en del af disse laagemidler netop mang-
ler, og endnu vigtigere, fordi det alligevel kan konstateres, at fx Norge, hvor alle produkter er om-
fattet af referenceprissystemet, ogsa opnar relativt set lavere priser end i Danmark. Den manglede
inklusion af de hospitalsforbeholdte produkter i de 3 lande, kan derfor ogsa betyde, at effekten (pa
priserne) af at have et referenceprissystem undervurderes.

7 Humira®, Remicade®, Enbrel®, Simponi® og Cimzia®.
& Avonex®, Rebif®, Copaxone®.
9 Herceptin®, Avastin®, Mabthera® og Glivec®,
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Tabel 3: Prisindeks pd produktniveau (Danmark=100)

Produktnavn Sl  indeks AT indeks NO"indeks NL indeks IE indeks FI indeks

Humira
104,8

Remicade
Herceptin
Enbrel
Lucentis
Mabthera
Avonex

108,1

100,9

g |

107,5

104,2

Avastin

Privigen

Atripla
Tysabri
Rebif
Glivec
Refacto AF

Copaxone
Femar

I

106,5 105,7

Neulasta
Advate
Replagal
Cancidas
Alimta

113,6

Velcade
Erbitux
Reyataz
Kivexa

Zoladex
Tarceva
Ultiva

Benefix

106,2

Simponi
Metex
Yondelis

ss| ||
-

107,0
125,5

Cimzia
Kiovig
Faslodex

Prezista

105,3

105,4

Suibcuvia

Truvada

*SI=Slovenien, AT=@strig, NO=Norge, NL=Holland, IE=Irland, FI=Finland

Kilde: Egne beregninger baseret pad priser hentet fra EURIPID, Z-Index, JAZMP samt telefoninter-

views.
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Det samlede prisindeks for hvert land er beregnet ved at summere alle de vaegtede priser for det
givne land og sammenligne det med det danske prisniveau. Nedenstaende Tabel 4 viser saledes den
relative pris pa at indkebe det danske forbrug af de relevante laegemidler til de seks udvalgte lan-
des priser.

Tabel 4: Det samlede prisindeks pd landeniveau (Danmark=100).

Slovenien @strig Holland Irland Finland

93 90 84,9-91,8° 96 94P 81°

9 Afhaenger af valutakurs, se afsnit: 3.1 Falsomhedsanalyse - valutakurspavirkning.

® prisforskellen til Finland og Irland skal tages med forbehold, da analysen inkluderer prisoplysnin-
ger pd mindre end halvdelen af de udvalgte laegemidler.

Kilde: Egne beregninger baseret pad priser hentet fra EURIPID, Z-Index, JAZMP samt telefoninter-
views

Som det fremgar af Tabel 4, er der tale om betydelige forskelle pa mellem 4 % og 19 % pa prisni-
veauet i Danmark og de 6 udvalgte lande.

Prisforskellen til Finland og Irland skal tages med forbehold, da analysen inkluderer prisoplysninger
pa mindre end halvdelen af de udvalgte laagemidler, mens oplysningerne for Holland, Slovenien og
isaer Norge er meget valide, idét de daekker 87-100 % af de udvalgte laegemidler.

3.1 Felsomhedsanalyse - valutakurspavirkning

Ud af de 6 udvalgte lande er Norge det eneste land, der ikke benytter EURO som valuta. Mens Dan-
mark farer fastkurspolitik overfor Eurozonen, flyder den norske krone mere frit, og der er derfor en
hvis usikkerhed forbundet med det norske prisindeks.

| prisberegningen er valutakursen fra norske kroner til euro sat til 7,535, svarende til en dansk kurs
pa 98,65 per 100 norske kroner. Med henblik pa at teste betydningen af valutakursens starrelse pa
det norske indeks, har vi beregnet prisniveauet ud fra 3 scenarier: gennemsnittet af valutakursen de
sidste 6 maneder, det sidste ar og gennemsnittet tilbage til 2009.

Tabel 5: Falsomhedsanalyse af valutakursens indvirkning pa det norske indeks.

Valutakurs baseret pa: | Det norske indeks sammen-
lignet med Danmark

Den oplyste kurs fra Helse- og omsorgsdepartementet: 7,535 84,9

De sidste 6 maneder (2011M09-2012M02): 7,705 86,8

Det sidste ar (2011M03-2012M02): 7,759 87,5

Siden 2009 (2009M01-2012M02): 8,146 91,8

Kilde: Egne beregninger baseret pa den gennemsnitlige valutakurs fra mdnedlige observationer,
Danmarks nationalbank.

Som det fremgar, pavirkes starrelsen af det norske prisindeks af udsving i valutakursen. Isar har det
seneste ars kurser betydet en starre relativ forskel i priserne Norge og Danmark imellem. De for-
skellige scenarier for den norske valutakurs, andrer dog ikke ved grundkonklusionen, at Norge har
lavere priser end Danmark pa de undersagte laegemidler.
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4. Sammenfattende diskussion

4.1 Et nyt system for internationale referencepriser i Danmark?

Tidligere danske og udenlandske erfaringer med internationale referenceprissystemer peger pa en
raekke forhold, som man eksplicit ber forholde sig til i forbindelse med overvejelserne om etable-
ringen af internationalt referenceprissystem i Danmark. Disse omfatter:

1. En afgraensning af systemet samt de konkurrencemaessige forhold

2. Valget af referencelande samt prisregel

3. Opdateringsfrekvens

4. Praktiske forhold

Dertil kommer eventuelle afledte konsekvenser af at introducere et referenceprissystem.
Referencepriser handler alene om at sikre lavest mulige laegemiddelpriser. Et ofte hgrt argument
mod prisregulering af laegemidler, herunder ogsa referencepriser, er, at et ensidet fokus pa pris vil
ga ud over udvikling og afprevning af nye laegemidler lokalt i det pagaeldende land. Validiteten i
dette argument har vi ikke forholdt os ikke til i dette notat. Ligesom vi i dette notat ikke har for-
sggt at kvantificere eventuelle negative konsekvenser af et lavere prisniveau for laagemidler i Dan-
mark. Generelt kan man dog indvende, at et hgjt niveau for laagemiddelpriser i Danmark er en me-
get lidt malrettet made at stotte en saerlig udvikling inden for den farmaceutiske industri.

Ad 1: Afgreensning og konkurrencemaessige forhold

Genstandsfeltet for naervaerende analyse har vaeret en gruppe af sygehuslaegemidler, der samlet
udger en stor del af AMGROS’ omsaetning. For disse laagemidler er der en tendens i retning af hgjere
priser i Danmark ved sammenligning med lande, der anvender referenceprissystemer.

Analysen beskaeftiger sig derimod ikke med de relative priser mellem Danmark og de udvalgte lande
pa laegemidler i primaersektoren. Hverken hvad angar originalprodukter eller generiske produkter.
Tidligere erfaringer, og senest en undersagelse foretaget af Norsk ”rikskringkasting” NRK' i
2011(10) viser, at Danmark i en skandinavisk kontekst har lave generikapriser i primaersektoren.
Tilsvarende synes den haje markedsandel til parallelimportgrer at indikere, at tilskudssystemet
virker hensigtsmaessigt i forhold til at sikre lave danske priser i primaersektoren.

Dermed synes det hensigtsmaessigt, at et eventuelt internationalt referenceprissystem i Danmark
koncentrerer sig om sygehuslaegemidler. Der bar derfor eksplicit tilstraebes, at de lave danske priser
i primaersektoren ikke saettes over styr.

Hvorvidt en afgraensning af et referenceprissystem skal stadfaestes lovmaessigt bar vurderes. Det er
i den forbindelse vaerd at notere, at der 1) er tidligere erfaringer med referencepriser i én sektor
(tilskudsberettigede laegemidler) og 2) at den gaeldende aftale mellem Lif og Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse om sygehuslaegemidler indeholder en afgraensning til sygehuslaegemidler'".

Safremt det ikke viser sig praktisk muligt at afgraense et internationalt referenceprissystem til syge-
huslaegemidler, bgr det pa anden vis sikres, at den konkurrencemaessige situation i primaersektoren
forbliver uaendret. Dette kan fx gares efter norsk forbillede ved at sikre, at referenceprisen alene
udgaer en maksimumpris. Saledes at de eksisterende konkurrencemekanismer godt kan medfare pri-
ser under denne maksimumpris.

Ad 2: Antal referencelande og valg af prisregel

Vores analyse indikerer, at et antal referencelande fra 3-24 kan vaere effektivt i forhold til at sikre
lavere priser, end vi aktuelt ser i Danmark. Det er pa baggrund af naervarende analyse ikke muligt
at fremkomme med eksplicitte anbefalinger omkring inklusionen af konkrete lande. Der skal dog ske
en afvejning mellem hensynet til reprasentativitet (der ma tilsige sa stort et antal lande som mu-
ligt) og praktiske hensyn (der tilsiger et faerre antal lande). Et konkret bud pa en sammensaetning af

'O NRK er det norske svar pa Danmark Radio (DR).
" Defineret ved deres udleveringsbestemmelse: BEGR, AP4BEGR, NBS og AP4NBS, dog ikke produkter med ge-
nerelt tilskud og generelt klausuleret tilskud.
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lande, kunne vaere de 9 E@S-lande, der allerede anvendes i den aktuelle prisaftale (Sverige, Norge,

Finland, Storbritannien, Irland, Tyskland, Holland, Belgien og @strig). Disse omfatter i gvrigt 5 af de
6 lande, der er udvalgt for narvaerende analyse.

Mht. valget af prisregel'? er det vigtigt at holde sig malet for gje. Hvis malet med reglen alene er at
sikre de lavest mulige priser, vil en regel om valg af den laveste pris i en stor gruppe af lande vaere

optimal, mens en regel om gennemsnitspris vil resultere i hgjere priser. Den norske model (gennem-
snit af de 3 laveste priser) reprasenterer et kompromis mellem de 2 modeller og har vist sig effek-

tiv til at sikre savel lave priser som en stabil laeagemiddelforsyning.

Ad 3: Opdateringsfrekvens

Analysen viser, ikke overraskende, at lande, der jaevnligt opdaterer referencepriserne, har lavere
priser end lande, der kun ser pa referencepriser pa lanceringstidspunktet. Som det i gvrigt er til-
faeldet med prisaftalens referenceprissystem pa sygehusomradet i Danmark. Dette skyldes isaer, at
der ofte fra producentens side er gnske om at optimere prissatningen, ved at lancere et produkt
tidligere i lande med hgjere priser. | systemer uden opdatering vil man derfor med stor sandsynlig-
hed fa en referencepris, der er gennemsnittet af en rackke hgjprislande.

Nar man ser pa vores analyse pa produktniveau (Tabel 3), tyder det da ogsa pa, at der blandt grup-
pen af laegemidler, der i Danmark er lanceret efter prisaftalens ikrafttraadelse, bade er laagemidler,
hvor den danske pris er pa niveau med de avrige lande (fx Yondelis®) og ogsa flere eksempler pa
laegemidler, hvor prisen i Danmark er markant hgjere end de i dag er i de gvrige sammenlignings-
lande (fx Cimzia® og Simponi®).

Der er med andre ord ingen tvivl om, at opdateringer af referencepriserne sikrer lavere priser. Det-
te skal sammenholdes med den pakraevede arbejdsindsats forbundet med opdateringer. En kilde til
inspiration kan vaere Norge, hvor priserne opdateres arligt eller Finland, hvor prisopdateringen sker
med kortere interval i lanceringsperioden og derefter med laengere intervaller.

Ad 4: Praktiske forhold

Som det fremgar af afsnittene 2.3 og 2.4 er der stor forskel pa, hvordan referenceprissystemet
praktisk er tilrettelagt i de 6 udvalgte lande. Det mest udbredte er, at det er laagemiddelfirmaerne
selv, der er ansvarlige for indsendelse af prisdata, evt. suppleret med stikpravekontrol. Samtidig er
behandlingen af data typisk forankret hos den myndighed, der i forvejen arbejder med laegemiddel-
priser og/eller laagemiddeltilskud. | en dansk kontekst kunne dette arbejde fx udfgres i regi af
Sundhedsstyrelsen eller Statens Seruminstitut, alternativt kunne synergier ved et udvidet samarbej-
de med en udenlandsk myndighed (fx Statens Legemiddelverk i Norge) overvejes.

Et andet praktisk aspekt er handteringen af valutakurser. Med den danske fastkurspolitik i forhold
til EURO er problemet begranset til handteringen af fx britiske pund og norske/svenske kroner. For
at udga pludselige prisfluktuationer som fglge af valutakursandringer, bar et dansk referenceprissy-
stem benytte samme mekanisme som fx det norske system. Her er den anvendte valutakurs et gen-
nemsnit over en raekke maneder. | praksis kunne gennemsnitskursen over 6 eller 12 maneder anven-
des.

12 Dén regel der resulterer i en given maksimumspris, eksempelvis et simpelt gennemsnit af priser, som i @strig,
eller et gennemsnit af de 3 laveste priser, som i Norge.
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5. Konklusioner og anbefalinger

Vi har i denne rapport forsegt at skabe et bedre grundlag for en beslutning om anvendelsen af in-
ternational prisreference i Danmark.

Gennemgangen viser, at der trods forskellige tilgange til organiseringen og implementeringen af
referenceprissystemerne er udbredt tilfredshed med systemerne blandt myndighederne i de 6 lan-

de.

Pa 38 konkrete sygehuslagemidler (der samlet udger 58 % af AMGROS’ omsaetning) viser vores ana-
lyse, at der i forhold til danske priser er tale om et betydeligt lavere prisniveau i de 6 udvalgte lan-
de. Forskelle pa mellem 4-19 %. | Norge, hvorfra vi har det mest komplette sammenligningsgrund-
lag, er prisforskellen pa mellem 8-15 %, afhaengigt af kursen pa den norske krone.

Med udgangspunkt i gennemgangen og saerlig prissammenligningen anbefaler vi fglgende:

1.

At der tages initiativ til ved lovgivning eller ved frivillig aftale at udvide referenceprissy-
stemet for sygehuslaegemidler til ogsa at omfatte laegemidler lanceret far 2009, saerligt
fordi det vurderes, at det er pa omradet for sygehuslaegemidler, at de starste potentialer
for besparelser ligger.

At referenceprisen alene udgar et prisloft, hvorunder den eksisterende konkurrence kan
udfolde sig.

At systemet indeholder en bred gruppe af lande, fx de 9 E@S lande, der allerede er inklu-
deret i det eksisterende system

At reglen for prisfastsaettelse sikrer bade lave priser og en stabil laegemiddelforsyning. Her
kan f.eks. den norske model, hvor prisen fastsaettes til gennemsnittet af de 3 laveste priser
i landekurven, tjene som inspiration

At referenceprisen opdateres jaevnligt, fx arligt.

At effekten af valutaudsving sages minimeret ved anvendelse af gennemsnitlige valutakur-
ser over fx 6 eller 12 maneder.

At bemandingen af det nye system gares omkostningseffektivt fx ved tilknytning af refe-
renceprissystemet til eksisterende myndighedsstrukturer og/eller ved udvidet internatio-
nalt samarbejde.
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Bilag 1: @strig (11-16)

Det gstrigske sundhedsveesen generelt

Det gstrigske sundhedssystem er baseret pa sociale sundhedsforsikringer. Disse administreres af 19
sygekasser. Otteoghalvfems procent af befolkningen er daekket af en sundhedsforsikring. Forsik-
ringspraemien er indkomstafhaengig (3). For mennesker med smitsomme sygdomme og socialt darligt
stillede er reglerne dog anderledes.

Sygekasserne finansierer ca. 50 % af udgifterne til sundhedsvaesenet. Resten daekkes af private for-
sikringer, egenbetaling (samlet ca. 30 %) og staten (20 %)(via skatteopkraevning).

| forbindelse med prisfastsaettelse af laagemidler er fglgende aktgrer i spil:

e Det gstrigske sundhedsministerium: BMG (Bundesministerium fiir Gesundheit). Mere specifikt
er PK (Preiskommission) under ministeriet, der bistar med anvendelsen af internationale re-
ferencepriser.

e De gstrigske sygekassers faellesorganisation: HVB (Hauptverband der ostereichischen Sozial-
versicherungstrager). HVB vurderer tilskudsberettigelsen for laagemidler efter indstilling fra
Laegemiddelevalueringskomissionen HEK (Heilmittel-Evaluierungskommission).

e GOG / OBIG: Gesundheit Ostereich GmbH/ Geschaftsbereich OBIG.

Prisfastsaettelse pa leegemidler i hospitalssektoren

Prisfastsaettelsen af laagemidler kan groft opdeles i to: den ene del vedrarer hospitalsapotekerne og
deres indkab, mens den anden vedrgrer de laegemidler, der anvendes udenfor hospitalerne.

Indkegb af medicin til hospitalsapotekerne er decentralt organiseret og i sidste ende bestemt af ejer-
skabet for et givent hospital. Der er intet lovmaessigt grundlag for prisfastsaettelsen pa laagemidler
indenfor hospitalssektoren. Grossister er ikke i spil.

Hvert enkelt hospital eller hospitalsejer-organisation forhandler selvstaendigt med laegemiddelpro-
ducenterne. Ofte gar flere hospitalsejere sammen (indenfor hver enkelt af de 9 provinser), eller der
forhandles priser for hospitaler indenfor samme ejer-organisation pa tvaers af provinserne. Den en-
delige starrelse pa de samarbejdende hospitaler giver store forskelle i forhandlingsstyrke. | en af de
storste hospitalsejer-organisationer (KAV) i Wien, har man eksempelvis kunne udskille indkabet af
nyere og/eller meget dyre laegemidler fra resten og etablere en saerskilt indkebsafdeling specifikt
til dette.

Folgende elementer er opstillet som grundlaeggende for indkeb og prisfastsaettelse af medicin:
- Priser pa lignende produkter, substitutter eller andre alternativer (interne referencepriser).
- Medicinske og terapeutiske fordele (evidensbaseret).
- Det faktiske behov.
- @konomiske forhold (muligheder for discounts, supply management etc.).

Pa hvert hospital eller indenfor hver hospitalsorganisation udarbejdes og godkendes en liste over de
produkter, der anvendes. Medarbejdere ved hospitalerne (typisk laegerne) har mulighed for ved
kvartalsvise mader at komme med forslag til nye produkter til produkt-listen. Listen opdateres sale-
des 2-4 gange arligt (13).

For produkter, der forekommer bade som hospitalsmedicin og ikke-hospitalsmedicin, vil listeprisen
for produktet (for ikke-hospitalsmedicin) udgere en agvre graense for prisen ved forhandling til hospi-
talsapoteket. Oftest vil prisen, som hospitalerne betaler, og i seerdeleshed for kronikermedicin,
ligge under listeprisen. Alternativt far hospitalerne medicinen foraerende. Dette sker i forventning
om, at patienterne fortsaetter i behandlingen efter udskrivning fra hospitalet, hvorved producentens
omkostninger daekkes. En opgarelse for et enkelt hospital viser at ca. 15 % af den medicin, der bru-
ges her er omkostningsfrit for hospitalet (12).

Hospitalernes udarbejdelse af produktlister, udelukker ikke brugen af anden medicin. | saerlige til-
faelde vil medicin, der ikke er pa listen saledes blive brugt og dackket alligevel. Dette er fx tilfaeldet
for visse typer af kraeftlaagemidler (eksempelvis imatinib, Glivec®). For laagemidler, der bruges
bade indenfor og udenfor hospitalssektoren kan laagemiddelproducenterne have en interesse i ikke
at sgge om tilskudsgodkendelse. Dette skyldes, at prisen pa produktet vil vaere reguleret opadtil via
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brugen af international prisreference - og saledes har en maksimumspris, nar der er afgivet tilskuds-
godkendelse. Safremt producenten har en vis sikkerhed for, at deres produkt vil blive brugt allige-
vel, kan de fastsaette prisen selv uden at blive ekskluderet fra markedet.

Udgifter til medicinsk behandling pa hospitalerne daekkes via DRG-takster. Dette geelder dog ikke
behandlingen med visse onkologiske produkter for hvilke, der er lavet saeraftaler. Disse daekker
omkring 50 specifikke behandlinger.

| 2008 var der 46 chef-hospitals-apotekere i @strig. Gruppen er forholdsvis homogen med god ufor-
mel kontakt og udveksling. Gruppen er organiseret under AAHP (www.aahp.at).
Brugen af MTV er begraenset. http://hta-guide.biqg.at/HTA/

Prisfastseettelse pa leegemidler udenfor hospitalssektoren, herunder ekstern prisreference
Tilskudsberettiget medicin, der seelges fra de offentlige apoteker, forekommer pa den sakaldte
EKO-liste. EKO-listen daekker bade receptpligtig medicin og handkgbsmedicin. Det er sygekassernes
sammenslutning (HBV), der beslutter, hvorvidt et givent laegemiddel optages pa EKO-listen. Vurde-
ringen baseres pa en farmakologisk analyse, medicinsk-terapeutisk evaluering samt sundhedsgko-
nomiske overvejelser. HBV supporteres af HEK, der er @strigs farmakologiske evaluerings kommissi-
on (el. udvalg, oversat: board).

| forbindelse med optagelsen pa EKO-listen og godkendelsen af tilskudsberettigelsen fastsaettes en
EU-gennemsnitspris for det pagaldende produkt. Ved gnske om optagelse pa EKO-listen skal laege-
middelproducenten levere data vedr. grossistens indkabspris (WPP) i de EU-lande, hvor produktet i
gvrigt saelges. Pa baggrund heraf udregnes et EU-gennemsnit af den gstrigske priskommission (PK).
For de lande, hvor der kun foreligger listepriser i form af apotekernes indkabspriser (AIP/PPP) (Fin-
land, Sverige, Danmark, Holland, Storbritannien og Cypern) fratraekkes grossistens fortjeneste
(”mark-up”) i form af en procentsats (for Danmark 6,5 %). Udsving i valutakurser for lande, der ikke
har EURO, handteres ved at bruge en gennemsnitskurs for den foregaende maned (bagudrettet fra
dagen, hvor gennemsnitsprisen offentliggares). Ved forskelle i pakningsstarrelser udregnes en pris
for en standard pakning. Ved forskelle i dispenseringsformer anvendes gennemsnitsprisen fra de to
laegeligt-vurderede mest sammenlignelige dispenserinsgformer.

For patenterede laagemidler, der ikke er markedsfort i samtlige (af 24) EU-lande, laves der priseva-
lueringer ad to omgange efter de farste seks maneder og efter et ar. Herefter stadfaestes prisen,
som et gennemsnit af prisen i de lande, hvor laegemidlet er markedsfart. Safremt der kan oplyses en
listepris for halvdelen af de gvrige EU-lande, bruges disse.

Der er opmarksomhed omkring, at de oplyste listepriser sandsynligvis er hgjere end de reelle salgs-
priser i de pagaldende lande. EU-gennemsnittet udger da ogsa en maksimumspris, om end den fak-
tiske pris sjaeldent er lavere, idet producenterne argumenterer for problemer med paralleleksport,
hvis priserne kommer for langt ned.

Valget af samtlige EU-lande til referenceudregningen bunder i gnsket om mest mulig information.
Det er derudover vurderingen, at valget af visse lande eller anden udregningsmekanisme end et
gennemsnit ikke ville virke legitimt overfor laegemiddelindustrien. Der arbejdes fremadrettet imod
at fa inkluderet to lande mere (herunder Rumaenien).

EKO-listen opdeles i tre kategorier: den rade del, den gule del (med undergruppe lys gul) og den
grgnne del. Den rgde del, daekker alle nyere laegemidler. Laegemidler forbliver i den rgde del i de
farste 24-36 maneder efter godkendelse/optagelse pa EKO-listen. For laegemidler i den gule og rade
boks skal den ordinerende laege have en godkendelse fra sygekassen fgrend pagaeldende produkt
ordineres. | en undergruppe af den gule gruppe (den lysegule gruppe) er der en ex-post volumen-
kontrol, fremfor ex-ante godkendelsen. Fra den grgnne kategori er der ingen restriktioner.
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Bilag 2: Norge (17)

Det norske sundhedsvaesen generelt

Norge ligner Danmark meget i opbygningen af deres sundhedssystem. Sundhedssystemet, med und-
tagelse af tandlaeger, er primaert finansieret gennem skatter. Patienterne betaler ikke for de lae-
gemidler de modtager pa hospitalet. Sygehusene i Norge ejes i modsaetning til Danmark dog af sta-
ten.

Direkte handel mellem producent og end-user er generelt ikke tilladt, derfor foregar al distribution
mellem en distributar/grossist til et apotek.
| Norge er der tre laegemiddelgrossister:

e Apokjeden Distribution AS
e Alliance Healthcare Norge AS
e NMD Grossisthandel AS

Hver af disse tre grossister er vertikalt integreret med en apotekskade. Mere end 80 % af alle apo-
teker i Norge er i en af disse apotekskaeder.

Prisfastsaettelse pa lsegemidler

Systemet for maksimalprisfastsaettelse blev etableret i 2002 og er reguleret ved lov. Industrien bli-
ver hgrt ved alle aendringer i regelsaettet gaeldende prisfastsaettelse. Ved lovandringer er der altid
hgringer med mindre det kun drejer sig om mindre justeringer.

Det er Statens legemiddelverk ogsa kaldet The Norwegian Medicines Agency (NoMA) opgave at satte
den maksimale pris defineret ved apotekets indkabspris (AIP). Al receptpligtig medicin til menne-
sker skal have en maksimalpris for at kunne blive solgt i Norge. Der er derimod ingen prisregulering
pa handkegbsmedicin. Receptpligtig medicin inkluderer primare og sekundare laegemidler, samt
generika. Nar lagemiddelproducenterne gnsker at lancere et nyt produkt eller en ny pakningsstar-
relse skal der farst anseges hos NOMA om en maksimalpris.

Ved produkter uden generisk konkurrence i Norge bliver den maksimale pris fastsat ved hjeelp af
ekstern prisreference. De maksimale priser sattes ud fra gennemsnittet af de tre laveste priser
(opgjort i Apotekets Indkgbspris (AIP)) i de ni lande: Sverige, Finland, Danmark, Tyskland, Storbri-
tannien, Holland, @strig, Belgien og Irland. Der er undtagelser hvis det er stor risiko for at laagemid-
let ikke laengere vil veere tilgaengeligt pa det norske marked hvis den beregnede maksimalpris ved-
tages. Safremt det har negative konsekvenser for adgangen til samfundsnyttige og omkostningsef-
fektive laagemidler i Norge at laagemidlet ikke laengere er tilgaengeligt, kan der foretages andringer
i reglen for prisfastsaettelse. Sadanne undtagelser forekommer dog sjaeldent.

Priserne, der benyttes til ekstern prisreference, oplyses af laegemiddelproducenterne.

Priserne pa de 240 produkter med den starste omsatning reguleres arligt. Produkter med lavere
omsaetning reguleres mere sporadisk, men bliver dog revideret fra tid til anden.

Produkter, hvor patentet er udlgbet, far ligeledes fastsat en maksimalpris vha. ekstern prisreferen-
ce. Eventuelle generika far fastsat samme maksimalpris som originalproduktet. Herefter aktiveres
trinprismodelen, hvor det maksimale prisniveau automatisk reduceres i pre-definerede rater efter
et patent udlgber. Reduktionen afhaenger af det arlige salg det foregaende ar samt hvor lang tid der
er gaet siden konkurrencen blev etableret. Denne model blev indfart i 2005.

Nar laegemidlerne har faet fastsat en maksimalpris, kan laegemidlet markedsfares i Norge. For at
laegemidlet kan blive refunderet af Folketrygden - der er en obligatorisk forsikrings- og pensions-
ordning som omfatter alle personer bosat i Norge - kraever det, at laegemiddelfirmaet ansgger om
dette hos NoMA. NoMA vurderer hvorvidt produktet kan saettes pa en positiv-liste, defineret ved at
det er Folketrygden, der baerer udgiften. For at dette tillades, skal produktet vaere lige sa omkost-
ningseffektivt beregnet ud fra maksimalprisen som alternativ behandling. Hvis dette er tilfaldet
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kan laegemidlet blive refunderet til maksimalprisen. | enkelte tilfaelde er maksimalprisen sa hgj, at
medicinen ikke vil blive godkendt til positiv-listen. | disse tilfalde kan det forekomme, at laegemid-
delproducenten gar med til at saenke den maksimale pris sat af NoMA for at fa produktet godkendt
til positive-listen.

Systemerne for prisfastsattelse og refusionsvurderinger forvaltes af Laagemiddelgkonomisk afde-
ling. Afdelingen bestar af to sektioner: én som handterer prisregulering og én som behandler ansgg-
ninger om refusion. Der benyttes ca. fire arsvaerk til arbejdet med prisfastsaettelse (inkl. trinpri-
ser), mens Refusionssektionen har ca. 14 arsvaerk.

Tilfredshed:

Apotekets maksimale mark up er ogsa reguleret af NoMA som dermed i princippet bade fastsaetter
maksimal AIP og AUP. Apoteksforeningen synes, at der er for lidt avance pa de produkter, hvor der
ikke er generisk konkurrence.

Laegemiddelindustrien gnsker hgjere priser og har foreslaet, at det i stedet for at vaere et gennem-
snit af de tre laveste priser bliver et gennemsnit af priserne i alle landende. Der er dog ikke plan-
lagt nogen andringer.

Der er tilfredshed med, at systemet er forudsigeligt.

Prisfastsaettelse pa leegemidler i hospitalssektoren

Stegrstedelen af hospitalslaegemidler indkebes og forhandles af LIS - legemiddelinnkjgpssamarbeidet.
Dette skal sikre, at priserne pa originalprodukter er lavere, end de ville vaere, hvis det gik gennem
en distributaer/grossist. Det er maksimalprisen, fastsat ved hjaelp af ekstern prisreference eller trin-
pris modellen, der benyttes som prisloft for forhandlingerne. Rabatten til hospitalerne var i 2011 i
gennemsnit 27 % af maksimalprisen. Der er en komite til at guide hospitalets valg af hvilke laege-
midler, der skal indkgbes.
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Bilag 3: Finland (18-20)

Det finske sundhedsveesen generelt
Det finske sundhedsvaesen er primaert skattefinansieret og organiseret i regi af de 416 finske kom-
muner. Finnerne har som i Danmark en national sygesikring (KELA), der daekker nogle ydelser.

De vigtigste hovedaktarer i forhold til prisfastsaettelsen af laegemidler og brugen af international
prisreference er:
e STM, der er det finske social- og sundhedsministerium (Sosiaali- jaterveysministerio) og her-
under den finske laagemiddelpriskomite HILA (Laakkeiden Hintalautakunta).
e NAM, der er det nationale organ for medicin (Laakelaitos)
e KELA, der er den finske sociale sygesikring (Kansanelakelaitos).

Prisfastseettelse af leegemidler

Det nuvaerende system til prisfastsaettelse af laagemidler i Finland blev implementeret i 1994. |
princippet er der fri prissaetning pa laegemidler. For tilskudsberettigede laegemidler er der dog en
regulering med henblik pa at sikre sakaldte ”rimelige” priser. Der fastsaettes maksimale indkebspri-
ser for apotekerne (udsalgspriser fra grossist(er)/AlP). Dette gaelder alle laegemidler med offentligt
tilskud, hvad enten det er receptpligtig medicin eller handkgbsmedicin. Beslutningen om tilskudsbe-
rettigelse og prisfastsaettelsen sker samtidigt.

Al hospitalsmedicin prissaettes via udbud.

Den finske laagemiddelpriskomite, HILA, godkender priser pa tilskudsberettiget medicin. Komiteen
er tilknyttet det finske social- og sundhedsministerium (STM). Laagemiddelproducenten skal sage om
godkendelse, nar et nyt produkt markedsfares. Der skal ligeledes sgges om godkendelse i tilfalde,
hvor prisen gnskes havet. Der er fastsat maksimale svarfrister pa hhv. 90 og 180 dage afhaengigt af,
om der sgges om godkendelse farste gang eller godkendelse af prisstigning. Det skal ogsa seges om
godkendelse ved markedsfering af generika samt ved parallelimport. | disse tilfaelde kan godkendel-
serne laves hurtigere, i det omfang prisen er sat 40 % lavere end tilsvarende produkter, der allerede
er godkendt.

Ved farstegangs ansggninger (nye produkter) er priserne galdende i maksimalt 3 ar. Ved godkendel-
se af prisstigninger er godkendelsen gaeldende i maksimalt fem ar. HILA kan dog traekke godkendel-
sen tilbage i tilfaelde hvor: patentet udlgber, der godkendes et generisk produkt med samme ind-
holdsstoffer, indikationerne for produktet andres, eller hvis forbruget af produktet overstiger det
forventede.

Procedurerne omkring prisfastsaettelse af laagemidler er lovmaessigt stadfaestet (Medicine Act
(395/1987), Government Decree on Pharmacy Margin (1087/2002 samt 1183/2002), Health Insurance
Act (1224/2004 samt 885/2005), Government Decree on the Pharmaceuticals Pricing Board
(1356/2004 samt 1110/2005).

Laegemiddelproducenten og grossisten forhandles indbyrdes om deres priser efter at den maksimale
listepris er sat af HILA.

Ansggningen fra laegemiddelproducenten om tilskudsberettigelse (prisgodkendelse) omfatter bl.a.
information om salg af produktet i @vrige Europaeiske lande, evt. under anden varebetegnelse, og
herunder listepriserne i de pagaeldende lande. Dertil kommer information om tilskudsberettigelse i
det pagaldende land samt graden af denne. Landene omfatter: Belgien, Danmark, Frankrig, Grae-
kenland, Holland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Storbritan-
nien, Tyskland og @strig. Der tillaegges ingen saerskilt vaegt til priserne i nogen lande fremfor andre.
Pa sammen made er de eksterne reference priser kun en del af beslutningsgrundlaget for den ende-
lige pris. Interne referencepriser er bl.a. ogsa en del af beslutningsgrundlaget.

Udover ovennaevnte skal ansggningen omfatte diverse oplysninger om patentbeskyttelse, sundheds-
gkonomiske konsekvenser (safremt det er et nyt produkt), dosisanbefalinger, behandlingsomkost-
ninger, forventninger om salg (starrelse og malgruppe), og omkostningseffektivitet sammenlignet
med konkurrerende produkter. Laagemiddelproducenterne opfordres i gvrigt til at vedlaegge doku-
menterede oplysninger om forsknings- og udviklingsomkostninger samt marketingomkostninger ved
ansggningerne. For tilfaelde med komplekse laegemidler kan sadan information betyde hgjere pris-
saetning. Laegemiddelproducenten forpligtiger sig til at indberette til HILA i tilfaelde af, at det reel-
le salg overstiger det forventede, som det var anfart i ansggningen.
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Ansggningen behandles af HILA med hgring af den finske sundhedsforsikring, KELA. Nar der er truf-
fet en afggrelse, effektueres prisfastsaettelsen fra naestkommende maned. Der kan ansgges nar som
helst. Listeprisen (apotekets indkabspris) er dernaest gaeldende for samtlige af landets apoteker og
det er ikke tilladt grossisterne at give rabatter.

Den finske laagemiddelpriskomite, HILA, bestar af maksimalt syv personer. Medlemmerne udpeges
af det finske social- og sundhedsministerium for tre ar ad gangen.

Laegemiddelpriskomiteen er supporteret af en ekspertgruppe, der daekker behovet for ekspertviden
indenfor hhv. laegevidenskaben, farmakologien, sundhedsgkonomien samt sundhedsforsikringssager.
Denne ekspertgruppe daekker ogsa 7 personer. Hertil kommer et sekretariat pa yderligere 14 perso-
ner. Figur 2 illustrerer organiseringen af systemet.

Komiteen er beslutningsdygtig safremt tre medlemmer samt formanden er til stede. Ved ansggnin-
ger, der vedrerer nye pakningsstarrelser af eksisterende godkendte produkter, eller nye koncentra-
tioner af eksisterende godkendte produkter, og hvor prisen per aktive enhed er 10 % lavere end for
det allerede godkendte produkt samt ved generika der er 40 % billigere end godkendte originalpro-
dukt, eller parallelimport kan formanden egenhandigt traeffe beslutning udenom resten af komite-
en og uden at hgre den finske sundhedsforsikring, KELA.

Udover at godkende ansggninger kan HILA igangsatte vurderinger af rimeligheden af prisen pa et
givent produkt, safremt markedsvilkarene for produktet har andret sig i forhold til udgangspunktet
for den oprindelige godkendelse. Komiteen er forpligtiget til at hgre hhv. laagemiddelproducenten
samt KELA fegrend en tilskudsberettigelse traekkes tilbage.

HILA har en hjemmeside, der med manedlige opdateringer lister samtlige godkendte tilskudsberet-
tigede produkter, en sakaldt ”positiv liste”. HILA har desuden befgjelser til at saette produkter pa
en tilsvarende "negativ liste”.

Figur 2: Organiseringen af den finske laegemiddelpriskomité (HILA).

| ‘ LAAKKEIDEN MINTALAUTAKUNTA,
Lartermadelsprivndmnden

Pharmaceuticals Pricing Board (PPB)
A subordinate of Ministry of Social Affairs and Health

Board (7 members)

Members: Ministry of Social Affairs and Health (2), Ministry of Finance (1), Social
Insurance Institution (2), FIMEA (1) and National Institute for Health and VWelfare (1).

Confirms reasonable wholesale price and basic and special reimbursement status of
medicinal products, clinical nutritional products and basic ointments aswell as
reference price groups and reference prices.

A 4
Expert group (7 members) Secretariat of PPB (14)
Expertise: medical, pharmacological, Consists of director, principal, chief and
health economics, and social insurance || pharmaceutical officers (8), senior
Prepares an opinion regarding medical officer, |lawyer, secretaries (3)
applications of special reimburserment || Presents the applications to the PPB.

status and, when needed basic/
restricted reimbursement to the PPE.

8.52012 3

Kilde: Venligst fremsendt fra den finske kontaktperson.

Prisfastsaettelse pa leegemidler i hospitalssektoren
Indkeb af hospitalsmedicin sker gennem offentlige udbud. Hospitalsdistrikterne, de kommunale
myndigheder og den primaere sundhedssektor star for den praktiske organisering af udbuddene.
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Bilag 4: Holland (21)

Det hollandske sundhedsvaesen generelt
Det hollandske sundhedsvaesen er finansieret via sundhedsforsikringer, der tilbydes af private forsik-
ringsfonde. Daekningen i forsikringerne er lovbestemt. Det er lovpligtigt at vaere dakket af en sund-
hedsforsikring.
De primaere aktarer i forhold prisfastsattelse af laegemidler og brugen af international prisreferen-
ceer:
e NZa, der er de hollandske sundhedsmyndigheder (Nederlandse Zorgautoriteit)
e Farmatec, der er den styrelse under de hollandske sundhedsmyndigheder, der indsamler og
behandler data ifm. brugen af international prisreference.
e VWS, det hollandske ministerium for sundhed, velfaerd og sport (Ministerie van Volksge-
zondheid Welzijn en Sport).

Prisfastseettelse af leegemidler
Tilskudsberettiget medicin er listet pa en offentlig liste: ”taxe”. Listen dackker receptpligtig medi-
cin. For disse produkter er der lofter over priserne. Der anvendes international prisreference med
henblik pa at fastseette prismaksimum. Gennemsnittet af priserne fra fire andre lande anvendes.
Disse omfatter: Belgien, Tyskland, Frankrig og Storbritannien. Farmatec, der er en styrelse under de
hollandske sundhedsmyndigheder indsamler og behandler data fra hhv.:

0 Algemene Pharmaceutische Bond (BE)

o0 Informationsstelle fur Arzneispezialitaten (DE)

o0 Société d'Editions Medico-pharmaceutiques (FR)

o Dictionary of Medicines and Devices (GB)

Listen opdateres hver maned og priserne hver sjette maned. Priserne pa listen er udtrykt som apo-
tekernes indkabspris (AIP). Der kan ikke udregnes en maksimal referencepris safremt faerre end to
priser kan hentes fra de fire referencelande. Referencepriserne regnes i EURO og britiske pund GBP
£ omregnes til EURO pa baggrund af valutakursen pa dagen for opdateringen af taxe-listen.
Hospitalsmedicin, der ogsa er pa taxe-listen er generelt indkeb billigere end prisen (i AIP) pa taxe,
idet der opnas rabatter via udbud.

Prisfastsaettelse pa leegemidler i hospitalssektoren

Medicin, der bruges pa hospitalerne kommer dels fra parallelimportgrer, dels industrien selv, men
primaert fra grossister. Hospitalerne gar sammen pa regionsniveau og laver udbudsrunder. De priser,
som hospitalerne opnar via udbud, offentligggres ikke.

Hospitalerne afregnes via DRG-lignende system (kaldet DBC). Der findes en a-liste og en b-liste. B-
listen bestar af primaert elektive procedurer, hvor udgifterne er forudsigelige, hvorfor taksten her-
for kan forhandles mellem hospital og forsikringsfond. Takster pa a-listen for DBCs fastsaettes af de
hollandske sundhedsmyndigheder (NZa), der ogsa laegger budgetrammer for de enkelte hospitalers
andele af procedurer indenfor a-listen.

Udgifterne til medicin er daekket af DBC-taksterne, dog med undtagelse af laegemidler pa to saer-
skilte lister over hhv. orphan-drugs og saerlig dyre laagemidler. For disse daekket forsikringsfondene
hhv. 100 % og 80 % af udgifterne. Orphan-drugs ma kun anvendes pa universitetshospitalerne. For
disse laegemidler samt de saerlig dyre er det ogsa typisk, at der ikke laves udbud, men at hospita-
lerne ma betale den pris, som producenten satter.

Listerne over de produkter, der er hhv. orphan drugs og saerlig dyre laegemidler opretholdes af NZa
(Hollandske sundhedsmyndigheder), der ogsa opdaterer listen. For at komme pa listen skal laege-
midlerne opfylde en raekke kriterier, herunder vaere omkostningseffektivt, have terapeutisk effekt,
veere godkendt pa specifikke indikationer mm. Laegemidlerne optages pa forelabig basis for fire ar,
hvorefter deres vaerdi revurderes og de dernaest enten fjernes fra listen eller optages herpa. Per
januar 2010 er 32 produkter pa listen over sarlig dyre laegemidler, mens 7 er pa orphan-drug listen.
Ingen af produkterne pa de to lister var i 2010 optaget permanent pa listerne (dvs. var ikke revurde-
ret endnu).

Hvert hospital har desuden en liste over de produkter, der er tilgaengelig og en del af hospitalets
sortiment.
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Der er ingen overvagning over forbruget generelt, kun for produkterne der er pa de to sarlige NZa
lister. Forbruget af disse, priser og omkostninger overvages pa nationalt niveau af SFK (Stiching
Farmaceutische Kengetallen, Foundation for Pharmaceutical Statistics).
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Bilag 5: Slovenien (22)

Det slovenske sundhedsvasen generelt

Sundhedsvaesenet i Slovenien er baseret pa et sundhedsforsikringssystem. Hele befolkningen er
daekket af ”The National Health Insurance Fund”. Systemet er finansieret gennem arbejdsgivere,
ansatte, selvstandige og pensionister. Dertil kan der tegnes en frivillig forsikring, der daekker egen
betaling pa sundhedsydelser og medicin - 90 % af befolkning er dakket af denne frivillige sundheds-
forsikring.

Sundhedsvaesenet er bygget op af falgende hovedspillere:

e The Ministry of Health (Ministrstvo za zdravstvo, MZ) der er ansvarlig for lovgivningen inden
for sundhedsvaesenet. Det er derudover MZs opgave at kontrollere produktion, handel og
udbud af laegemidler.

e The Agency of Medicinal Products and Medical Devices (Agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomoake, ARSZMP) er ansvarlig for at prisfastsaette laegemidler.

e The National Health Insurance Fund (ZZZS) star for den obligatoriske og den frivillige sund-
hedsforsikring.

Slovenien har fem store medicinalvirksomheder. Hovedproduktionen i Slovenien er generika.
Laegemiddeldistributionen gar igennem en grossist. Der er i alt 11 grossister i Slovenien, heraf to
store, der har 75 % af markedet. Slovenien har naesten ingen parallelimport.

Prisfastszettelse pa leegemidler
Den nuvaerende lov er fra 2008, men Slovenien har benyttet ekstern prisreference siden 1998.

Alle laegemidler far initialt fastsat en maksimalpris ved brug af ekstern prisreference. Reference-
landene er Frankrig, Tyskland og @strig.

Den maksimale AIP (Apotekets Indkabspris) pa produkter uden generisk konkurrence fastsattes til
den laveste pris i de tre reference lande. Prisen pa generika saettes derimod til 72 % (2012) af gen-
nemsnittet af den laveste og den hgjeste pris i reference landene.

Laegemiddelproducenterne skal herefter sege om at komme pa en positiv liste, defineret ved at
laegemidlerne betales helt eller delvist af sundhedsforsikringen. Kriterierne for at komme pa listen
er blandt andet produktets forventede virkning, hvorvidt produktet er omkostningseffektivt til den
beregnede maksimalpris og produktets malgruppe.

Bliver et laegemiddel ikke godkendt til listen annulleres den beregnede maksimalpris og prisen saet-
tes ud fra konkurrencen pa markedet.

De maksimale priser bliver offentliggjort pa hjemmesiden JAZMP.

Der er tilfaelde, hvor laagemiddelproducenterne har truet med at traekke deres produkter af det
slovenske marked pga. en lav maksimalpris. | nogle tilfaelde er der indgaet en aftale om at den af-
talte maksimalpris ikke oplyses pa hjemmesiden JAZMP og at produktet til gengaeld forsat bliver
udbudt pa det slovenske marked. Laegemiddelproducenten sikrer sig hermed at den lave pris i Slo-
venien ikke slar igennem i andre lande, der har Slovenien i deres kurv med referencelande.

Priserne opdateres to gange om aret. Laegemiddelproducenterne supplerer The Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of the Republic of Slovenia med priserne i de andre lande og disse
kontrolleres af The Agency for Medicinal Products and Medical Devices of the Republic of Slovenia.

Det er en laegemiddelgkonomisk afdeling i The Agency for Medicinal Products and Medical Devices of
the Republic of Slovenia, der varetager prisreguleringen af laegemidler. Der benyttes seks arsvaerk
til at varetage denne funktion.

Handteringen af optagelse pa positiv-listen handteres af Health Insurance Institute of Slovenia. Der
benyttes seks til syv arsvaerk til at varetage denne funktion.
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Tilfredshed:

Systemet anses som at vaerende arbejdsintensivt men velfungerende. Der er dog frygt for at tenden-
sen med at priserne ikke bliver offentliggjort for ikke at pavirke priserne i andre lande vil brede sig,
hvilket vil udhule systemets funktionalitet med tiden.

Prisfastszettelse pa leegemidler i hospitalssektoren

Hospitalerne star selv for indkeb og forhandlinger af hospitalslaagemidler. Det bliver dog oftere
brugt at hospitalerne forhandler som en gruppe for dermed at sta staerkere. Der er enkelte undta-
gelser, hvor det er Health Insurance Institute of Slovenia, der forhandler priserne pa hospitalslaege-
midler. Dette gaelder blandt andet for enkelte saerlig dyre biologiske laegemidler.

Det er maksimalprisen fastsat ved hjalp af ekstern prisreference, der benyttes som prisloft for for-
handlingerne.
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Bilag 6: Irland (23)

Det irske sundhedsvaesen generelt

Det irske sundhedsvaesen er finansieret gennem skatter (75 %), privat forsikring (11 %) og patient
medfinansiering (resten) (2007 tal).

Hvorvidt man er fuldt deekket afhaenger af indkomstniveau. 30 % af den irske befolkning er fuldt
daekket. Den gvrige del af befolkningen modtager gratis indlaeggelser, men skal betale for den al-
menpraktiserende laege, ambulante besgg samt for receptpligtig medicin op til et bestemt niveau
som i DK.

Starstedelen af alle handler foregar gennem en distributer og der er tre store distributgrer pa det
irske marked: United Drug plc, Celesio og Uniphar.

Prisfastsaettelse pa lsegemidler

Det nuvaerende prissystem blev etableret i september 2006 og er ikke lovmaessigt bestemt.

Det er en formel regel, der skal overholdes og er bestemt ved en enighed mellem Health Service
Executive (HSE) pa den ene side og the Irish Pharmaceutical Healthcare Association (IPHA), der re-
praesenterer de farmaceutiske virksomheder, og the Association of Pharmaceutical Manufacturers
(APMI), der repraesenterer virksomheder, der hovedsagelig fokuserer pa generisk produktion, pa den
anden side.

Nar et laagemiddel gnsker at lancere et produkt eller en ny pakningsstarrelse pa det irske marked
bliver produktet prisfastsat ved hjaelp af ekstern prisreference, dette gaelder alle laagemidler.
Producenten skal herefter sgge om status som tilskudsgodkendt medicin hos HSE.

Kriterierne for hvorvidt et produkt godkendes til listen afhanger blandt andet af produktets ind-
virkning pa det offentlige budget.

De produkter, der godkendes til listen bliver prisfastsat ud fra den beregnede eksterne reference
pris, resten ud fra den frie konkurrence pa markedet. Det er dog en minimal andel, der ikke bliver
godkendt til listen.

Prisloftet pa produkter uden generisk konkurrence sattes ud fra gennemsnitsprisen i de ni lande i
kurven, der udbyder medicinen. De ni lande er: @strig, Belgien, Tyskland, Danmark, Spanien, Fin-
land, Frankrig, Holland og Storbritannien.

Da Irland ofte er forleber med lancering af produkter er det dog oftest kun Tyskland, Danmark og
Storbritannien, der kan benyttes som reference lande. Det er mindre end 10 % af produkterne, der
kan prissattes ud fra alle ni lande. Det er valutakursen pa beregningsdatoen, der benyttes. Priserne
hentes blandt andet pa EURIPID.

Den maksimale pris for produkter med generisk konkurrence reduceres automatisk i pre-definerede
rater efter et patent udlegber. Generika saettes 5,6 % under det originale produkt.

Der er et sakaldt price freeze i Irland hvilket betyder at laagemiddelproducenterne specifikt skal
sgge om at fa priserne opdateret i forhold til den initiale pris, der blev sat da produktet farst lance-
rede produktet.

Med interessen for et udbud af medicin er det dog muligt for en leverander at sege om en prisaen-
dring hvis det bliver ufordelagtigt at udbyde produktet i Irland pga. en for lav pris. HSE vil i dette
fald konsultere med IPHA inden en beslutning om at a&ndre prisen. HSE har den afggrende stemme i
sagen.

Der benyttes mindre end syv arsvaerk til arbejdet med godkendelse af produkter til den positive
liste samt prisfastsaettelse.

Tilfredshed:

Det er den generelle opfattelse i Irland at priserne er for hgje. Irland indgar i mange andre landes
kurve og der er derfor en opfattelse af at det er svaerere for Irland at forhandle lavere priser da
dette pavirker andre landes priser.
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Prisfastsaettelse pa leegemidler i hospitalssektoren
HSE saetter de maksimale priser pa et nationalt niveau ud fra den eksterne prisreference samt en
medicinsk teknologivurdering fra HSE. Hospitalerne kan herefter forhandle lavere priser individuelt.
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