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1. Indledning

Artiklen beskriver de udfordringer, som en
dansk model for sundhedsvasenet kan blive
stillet over for som fglge af EU’s markeds-
integration og/eller EU’s legale regelsat.
Emneomradet er sundhedssektoren med fokus
pa den receptpligtige og tilskudsberettigede
medicin pd legemiddelmarkedet i den pri-
mare sundhedssektor. Legemidler har i stor-
re udstrakning varet genstand for initiativer
inden for rammerne af EU’s markedsintegra-
tion og ma formodes at blive det yderligere i
fremtiden.

Indledningsvis skitseres nogle trek ved sund-
hedsvasenet i EU-landene for hermed at
skabe rammerne for beskrivelsen af legemid-
ler og tilskudsregler i et europzisk perspek-
tiv. Dette relateres til betragtninger over de
regulative foranstaltninger i l&egemiddelmar-
kedet, hvilket er en ngdvendig foruds@tning
for diskussionen om pavirkningerne pa dette
marked fra de forskellige EU-direktiver m.v.

2. Sundhedspolitikken i EU-landene

Der er en r&kke fundamentale mél, der ken-
detegner de fleste af medlemsstaternes orga-
nisering af sundhedsvasenet. Sundhedsvase-
net 1 alle medlemsstater bygger i stgrre eller
mindre udstrekning pa en social velf@rdstra-
dition med en lige og fri adgang til sundheds-
vasenets ydelser uafhengigt af pkonomisk
formaen og social status. Samtidig sgger man
at opretholde en social solidaritet mellem de

syge og raske i samfundet via omfordeling af
den gkonomiske byrde ved sygdom. Man
bidrager til finansieringen af sundhedssek-
toren efter betalingsevne — og ikke efter be-
talingsvilje. I Danmark kommer dette til
udtryk ved finansieringen af sundhedsvasenet
over de generelle skatter.

Man kan i denne forbindelse stille spprgs-
malet, om de overordnede sundhedspolitiske
mal vedrgrende lighed og solidaritet/omfor-
deling i samme grad gzlder for medicinfor-
bruget i sygdomsbehandlingen. Svaret afthan-
ger 1 stor udstrekning af de galdende til-
skudsregler for medicinen. Medicintilskudde-
ne bliver som hovedregel ydet til praparater
efter vurderinger af bl.a. preparatets terapeu-
tiske vardi og risiko for afh@ngighed. Da
tilskuddene som oftest er ydelsesspecifikke
og ikke tager hensyn til fx forbrugerens alder
og indkomst, bliver der kun i ringe grad, om
overhovedet taget fordelingsmassige hensyn
i udformningen af tilskudsreglerne.

De fleste tilskudssystemer er imidlertid op-
bygget pa den made, at ovenstiende generelle
medicintilskud bliver kombineret med indivi-
duelle ordninger, hvor der i en vis udstrek-
ning bliver taget hensyn til forbrugerens
alder, indkomst og sygelighed. Medicinkort-
ordningen for pensionister i Danmark er et
eksempel herpa.
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Et andet fellestreek er, at de enkelte med-
lemslande er konfronteret med et stigende
pres pd deres sundhedsudgifter pa grund af
forhold som den demografiske udvikling
(flere personer i &ldregruppen), den teknolo-
giske udvikling m.v. Hertil kommer et gget
finansieringsbehov til andre offentlige aktivi-
teter som eksempelvis overfgrselsindkomster.
Dette har betinget et mil om en tilbagehol-
dende udgiftspolitik i sundhedssektoren,
hvilket i udpraget grad har vedrgrt medicin-
udgifterne.

Der er i flere europaziske lande igangsat ud-
budsreformer i sundhedssektorerne. 1 nogle
lande mere gennemgribende end andre. Sigtet
med disse reformer er primart at tilfore kon-
kurrenceelementer pa udbudssiden for pa den
made at gge den produktive efficiens i sund-
hedsvasenct. Man taler om kgber-salger mo-
deller, hvor man afskarer finansieringssiden
fra selve driften. Der opstar et marked, hvor
udbyderne i en vis udstrekning konkurrerer
om patienterne. I Danmark har amterne stadig
en dobbeltrolle, da de bade optrader som kg-
bere pa vegne af befolkningen og som drifts-
herrer via det formelle ejerskab af sygehuse-
ne.

Heraf fglger et tredje fallestrek — et tredje
mal. Nemlig efficiensen. Alle sundhedsvas-
ner forsgger pa de ene eller anden made at
skabe incitamenter for sundhedsvasenets
institutioner (sygehuse, praktiserende lzger
og specialleger m.v.), sa disse leverer ydelser
pa en gkonomisk effektiv made.

Disse overordnede mal sgges opfyldt via
forskellige udformninger af finansierings-
systemet og -formen, forskellige afregnings-
systemer mellem tredjeparten (i form af den
offentlige sektor og/ eller en sikringsordning)
og den udbydende instans i behandlingssy-
stemet, varierende grader af egenbetaling
(primart med hensyn til tandlegeydelser og

medicin') samt organisering og regulering af
sundhedssektorerne i det hele taget.

Betragter vi finansieringssiden, kan sundheds-
vasenet karakteriseres som et skattefinansi-
eret system (som i Danmark og England)
eller som et socialt sikringssystem (som fx
sygekasse-modellen i Tyskland og Frankrig).
Det er et szrtrek ved det danske sundheds-
vasen, at det udelukkende er skattefinansi-
eret.” Med andre ord er der tale om en én-
strenget finansieringsmodel, hvilket ofte
anfgres som en arsag til de lave sundhedsud-
gifter i Danmark udtrykt ved andelen af brut-
tonationalproduktet, BNP.

I Danmark er det karakteristisk, at den alment
praktiserende lege optrader som »dgrvog-
ter«, der styrer (»rationerer«) adgangen til de
gvrige institutioner i sundhedsvasenet.” Det
er ikke tilfeldet i andre medlemslande. Sam-
tidig udviser de praktiserende leger store
variationer i deres ordinationsmgnstre for
receptpligtige legemidler. Hvor de franske
leeger arligt udskriver 38 ordinationer per
indbygger, udskriver de danske leger i gen-
nemsnit 6.*

Der er store variationer i kulturelle forhold,
holdninger og traditioner inden for medlems-
landenes sundhedssektorer, hvilket igen af-
spejler sig i forskellige forbrugsmgnstre med
hensyn til sygehusydelser, ydelser i primar-
sektoren og i medicinforbruget. Summarisk er
der tale om store strukturelle forskelle i EU-
landenes sundhedssystemer, hvilket i sagens
natur besvarligger en generel harmonisering
af sundhedsomridet.’

Med hensyn til legemidler er der ligeledes
store variationer i forbrugsmangderne samt i
den udstrekning, hvori legemiddelmarkedet
er reguleret af offentlige myndigheder. Dette
galder badde udformningen af tilskudsregler-
ne, graden af direkte offentlig kontrol med
priserne pd legemidler og i sidste ende den

33



pris, forbrugeren ma betale for medicinen.
Danmark har pa dette omrade haft en meget
liberal prispolitik, og det er fgrst gennem de
seneste par ar, man har set styringstiltag i
form af prisaftaler med medicinalindustrien.

Der vil pd grund af disse variationer sandsyn-
ligvis ikke pd kort sigt forckomme store og
fundamentale @ndringer i de overordnede
sundhedspolitiske  mals@tninger landene
imellem — ej heller efter introduktionen af
det indre marked efter 1992. Det er siledes
givet, at de nationale sundhedssystemer har
varel og 1 overskuelig fremtid vil vere udsat
for en begrenset indflydelse fra EU’s regel-
s&t og initiativer.®

EU har siledes ingen eksplicit, traktatbaseret
og lovgivende autoritet i forhold til sundheds-
vasenet 1 de enkelte medlemslande, organisa-
tioner inden for dette eller de overordnede
sociale sikringsssystemer. Dog vil en rakke
mere funktionelle elementer i sundhedsvase-
net vare pavirket af det indre markeds frie
bevagelighed af varer, tjenester, personer og
kapital over grenseme. Det vedrgrer fx EU-
licitationer, hvor bl.a. kontrakter om tjene-
steydelser skal udbydes i EU-licitation, hvis
den samlede kontraktsum overstiger en given
sum. Dertil kommer bevageligheden af fag-
personale (lager, sygeplejersker m.v.) inden
for sundhedssektoren. For legemidler anven-
der bl.a. AMGROS’ samt Rigshospitalets sy-
gehusapotek 1 stgrre udstrakning EU-lici-
tationerne ved indkgb af store mangder medi-
cin til anvendelse i sygehussektoren. Selv om
der ikke vil vaere en direkte pavirkning fra de
formelle regels®t pd de nationale sundheds-
systemer, kan der dog opsta indirekte pavirk-
ninger fra de delomrider under sundheds-
sektoren (fx legemidler og sygeforsikringer),
som i en stgrre udstrakning vil blive pavirket
af intentionerne bag det indre marked.

Fokuseringen péd legemidler som en inte-
greret del af sundhedsvasenets ydelser er

—

interessant, fordi der for denne »sundheds-
ydelse« er tale om en sterre grad af markeds-
lignende forhold. Der er en vis egenbetaling
for receptpligtige legemidler, mens udgifter
til hindkgbsmedicin udelukkende daekkes af
forbrugeren. Hermed opstar det dilemma, at
legemidler pd den ene side betragtes som
sundhedsydelser og anskues i lyset af de
overordnede mal om en lige og fri adgang til
disse, mens de pa den anden side opfattes
som markedsgoder, hvor efterspgrgslen kan
styres og reguleres ved @ndringer i de priser,
forbrugerne skal betale. Det er vigtigt at
understrege denne »dobbeltrolle« og iser risi-
koen for udelukkende at anskue receptpligtige
legemidler som et traditionelt gkonomisk
gode. Begrundelsen er den, at forbrugeren
sjeldent treffer selve forbrugsbeslutningen,
det gor den praktiserende lzge. Ligeledes
afholder patienten som regel ikke (alle) ud-
gifterne. Med andre ord er forudsztningerne
for et traditionelt gkonomisk marked og gode
ikke til stede.

Hertil kommer, at legemiddelmarkedet og
iser medicinpriserne er genstand for en mas-
siv politisk opmarksomhed i bestrebelserne
pa at reducere vaksten i de offentlige udgifter
til netop dette omrade. Samtidig er det ogsd
pa det farmaceutiske marked, at der er gen-
nemfprt de stgrste tiltag 1 harmoniseringsbe-
strezbelserne inden for sundhedssektoren.

3. Lagemidlers rolle i sundhedsvaesenet

Udviklingstendenserne® peger i retning af, at
legemidler vil spille en stgrre rolle 1 det
fremtidige sundhedsvasen. Det gelder bl.a. i
de tilfelde, hvor kirurgiske indgreb kan er-
stattes med medicinsk behandling, som det
har veret tilfzldet med mavesarsbehandlinger
efter introduktionen af cimetidin-praeparaterne
1 70’erne. Desuden sker der en hastig udvik-
ling 1 diagnosticeringsteknikker og den tekno-
logiske viden i form af bl.a. bioteknologiske
metoder,” hvilket kan resultere i forbedrede
medicinske behandlingsmuligheder. Sivel
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med hensyn til den terapeutiske effektivitet
som nye behandlingsformer og farre bivirk-
ninger.

Det fgrste EU-direktiv (65/65/E@F) vedrgren-
de lzgemidler indeholder fglgende definitio-
ner for farmaceutiske produkter

—  Proprietary medicinal product: any rea-
dy-prepared medicinal product placed on
the market under a special name in a
special pack.

— Medicinal product: any substance or
combination of substances which is pre-
sented for treating or preventing disease
in humans or animals, or which may be
administered in connection with medici-
nal diagnosis or to modify physiological
functions.

— Substance: any matter irrespective of
origin which may be human, animal,
vegetable or chemical.

Der er endvidere grund til at skelne mellem
receptpligtige leegemidler og hindkgbsmedi-
cin anvendt i den prima@re sundhedssektor
samt l&gemidler anvendt i hospitalssektoren.
Ferstnevnte kraver en legelig ordination og
receptudstedelse, hvilket understreger den
praktiserede leges centrale rolle, mens lege-
midler i handkgb kan erhverves som andre
ordinzre forbrugsgoder. Denne artikel foku-
serer pd den receptpligtige medicin i den
primare sundhedssektor, der udger den over-
vejende del'® af det samlede forbrug pa lzge-
middelmarkedet. Et fellestrek i EU-landene
er, at der er fuld egenbetaling pd handkgbs-
medicinen, delvis egenbetaling pd den recept-
pligtige medicin, mens medicinforbruget
inden for sygehusvesenet er uden direkte
udgifter for patienten.

3.1 Reguleringer i legemiddelmarkedet

Lagemiddelmarkedet i de enkelte medlems-
lande er underlagt en rakke offentlige regu-
leringer, hvor omfang og styrke varierer
landene imellem. Det skal ses i lyset af de

specielle markedsstrukturer for sundhedssek-
toren, som fglger af trekantsmodellen: for-
bruget, forbrugsbeslutningen og betalingen af
forbruget er opsplittet pd flere aktgrer. For-
bruget knytter sig til patienten, forbrugsbe-
slutningen til l&gen, og betalingen knytter sig
overvejende til tredjeparten (i form af den
offentlige sektor eller en forsikringsordning).
Pointen er, at der ikke tale om traditionelle
pgkonomiske markeder baseret pa topartstrans-
aktioner. Den offentlige sektor som betalende
aktgr har naturligvis interesse i at regulere
markedet med hensyn til udgiftsniveau og
befolkningens almene sundhedstilstand. Pi
samme tid er der ogsa offentlig interesse i at
tilvejebringe arbejdspladser og eksportind-
tegter for nationale medicinproducenter.

De overordnede mal for reguleringer i lage-

middelmarkedet har form af:"

— en streng kontrol med udbuddet af nye
medicinske produkter med hensyn til
sikkerheden, virkningen og kvaliteten

— at begr@nse af de offentlige udgifter til
medicin i leveringen af sundhedsydelser

— at sikre en lokal (national) medicinindu-
stri, der genererer indkomst og beskafti-
gelse

— sikre at ingen forbrugere udelukkes fra et
relevant medicinforbrug af gkonomiske
arsager.

Disse mil sgges opfyldt gennem den offent-

lige kontrol med:

— registrering af farmaceutiske produkter
(markedsgodkendelse)

— priser (direkte eller indirekte)

- tilskud til forbrug.

De hidtidige EU-initiativer har primert varet
rettet mod lzegemidlers sikkerhed, virkning og
kvalitet savel i produktionen som i registre-
ringsprocedurerne, mens de gvrige forhold er
relateret til direktivet om prisgennemsigtighed
landene imellem. En oversigt over EU’s
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regelszt vedrgrende farmaceutiske produkter
er sammenfattet 1 appendix B.

Reguleringen af medicinpriserne i l&gemid-
delmarkedet kan vare en direkte offentlig
kontrol med priserne (eller industriens ind-
jening som i England). Dette galder isar for
de sydeuropziske lande. Danmark har sam-
menlignet med de gvrige medlemslande fort
en forholdsvis liberal politik vedrgrende
prisdannelsen og har samtidig nogle af de
hgjeste medicinpriser inden for EU, hvilket
naturligvis skal ses i forhold til bl.a. det ge-
nerelle prisniveau i de enkelte lande. Dertil
kommer imidlertid de seneste indgreb 1 form
af aftalen om nul-vaekst i priserne, og den
seneste aftale om deciderede prisreduktioner
pa legemidler.

Selvsagt pavirker udformningen af tilskuds-
systemet prisdannelsen pa markedet og der-
med den pris, som forbrugeren skal betale."
Det sker umiddelbart ved godkendelse af de
produkter, der er tilskudsberettigede, og der-
nast ved stgrrelsen af det offentlige tilskud.

Der er forskellige grundprincipper for ud-
formningen af medicintilskuddene." Tilskud-
det kan for det fgrste ydes som et fast belgh
per enhed/ recept uafhngigt af medicinpri-
sen. Forbrugeren betaler den samme pris pa
apoteket, nafhzngigt af legemidlets faktiske
pris.

For det andet kan medicintilskuddet ydes som
en procentdel af medicinprisen, hvor forbru-
geren betaler den resterende del. Livsngdven-
dige og effektfulde produkter opnar typisk et
stgrre offentligt tilskud.

Et tredje princip er tilskud pa basis af referen-
cepriser eller det sikaldte faste kronetilskud,
der blev introduceret 1 Danmark pr. 21. juni
1993." Tilskuddet beregnes pd baggrund af
gennemsnittet af de to billigste praparater
(referenceprisen) inden for en medicingrup-

pe."” De dyre produkter i gruppen af terapeu-
tisk ligevaerdige produkter bliver siledes
relativt dyrere for forbrugeren. Sigtet er natur-
ligvis substitution mod de billigere produkter
samt forsterket priskonkurrence inden for de
relevante grupper.

Disse generelle tilskudsprincipper kan kombi-
neres med en selvrisiko (fx den tidligere
eksisterende danske regel om, at tilskud farst
udlgstes efter egne medicinudgifter pd mere
end 800 kr.). En anden mulighed er et ud-
giftsloft, der fastlegger forbrugerens egen
maksimale medicinudgift. For udgifter ud
over denne granse er der fuld offentlig dak-
ning. Naturligvis kan der sidelgbende vare
andre offentlige foranstaltninger, der dakker
visse persongruppers (fx medicinkort til pen-
sionister o.lign.) udgifter til medicin.

En tredje supplerende foranstaltning er den
generiske ordination,'® hvor lagen ved at
tilfgje et »G« pa recepten overlader det til
apoteket at finde den billigste medicin med
de samme virksomme indholdsstoffer og
egenskaber.

En fjerde mulighed er anvendelse af positiv-
eller negativlister, som praciserer, hvilke
lzgemidler lzgen ma eller ikke ma udskrive
til patienterne. Disse lister kan enten vare
udformet som deciderede pabud eller i retning
af rekommendationer.

Der kan opsta problemer, hvis den offentlige
regulering varetages af flere forskellige in-
stanser med egne interesser, som ikke ngd-
vendigvis er sammenfaldende. Eksempelvis
hvis Sundhedsministeriet varetager registre-
ringer af legemidler, Pkonomiministeriet
forhold vedrgrende priserne og Socialmini-
steriet varetager udformningen af tilskudsord-
ningerne.'” -

Lzgemiddelmarkedet prages i betydelig grad
af en sammenblanding af private og offentlige
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interesser, hvor den offentlige interesse knyt-
ter sig til sdvel legemidlernes sundhedsmas-
sige effekter samt priserne, jfr. rollen som
tredjeparten, der afholder en del af de sam-
lede udgifter til receptpligtige legemidler.
Den offentlige scktor stir bide som delvis
betaler og som kontrollgr af priserne enten
ved en direkte priskontrol eller indirekte
gennem udformningen af tilskudsreglerne. De
private interesser i medicinindustrien gnsker
naturligvis ogsd at optimere de behandlings-
massige effekter, men af hensyn til bl.a. den
fremtidige forskning og indtjening gnsker
man ogsd at lilsikre en vis nutidig ind{jening.
Forbrugernes interesser spges varetaget gen-
nem forskellige forbrugerorganisationer. I
Danmark er ¢t udspil fra »Forbrugerridet«
med en kritik af de hgje medicinpriser og
med opfordring til en offentlig kontrol med
priserne et eksempel herpd.

Det er givet, at en streng kontrol med regi-
streringen af nye lagemidler kan reducere
potentielle bivirkninger og dermed sundheds-
risikoen for den enkelte patient og samtidig
sikre, at der ikke ofres ressourcer pa virk-
ningslgse praparater.'

P4 den anden side er der forbundet omkost-
ninger med lange registreringstider, fordi
patienter i perioden unddrages en potentiel
effektiv behandlingsmulighed. For industrien
betyder det en reduceret indtjening pa grund
af en reduceret effektiv patentperiode for nye
originalpr@parater (new chemical entities,
NCE), hvilket man har sggt at kompensere
for ved at forleenge de effektive patenttider.'
Farmaceutiske produkter er underlagt de
konventionelle patenteringsregler pd 20 dr,
men pa grund af de tidskr@vende faser i
produktudviklingen (bl.a. fordrsaget af stgrre
krav i registreringsansggninger til produkter-
nes sikkerhed, virkning og kvalitet), er de
effektive patenttider blevet vasentligt afkortet
gennem de seneste ir. Den effektive patenttid
i Danmark er sdledes omkring 8 ar. I starten

af 70’erne var patentbeskyttelsen omkring 15
ar. Dette skal ses i sammenh®ng med, at der
ved udlgb af patentrettighederne umiddelbart
opstdr konkurrence fra generiske produkter,
hvor producenterne uden forsknings- og
udviklingsomkostninger kan introducere
kopipraparater til en lavere pris.

Der foreligger siledes en afvejning mellem de
samfundsmassige gevinster og omkostninger
i udformningen af den offentlige regulering i
legemiddelmarkedet.

Spergsmalet er nu, om det er muligt pa basis
af de forskelligartede reguleringsinitiativer at
koordinere en felles EU-reguleringspolitik
med hensyn til priser og tilskudsordninger?
En razkke forfattere® antyder besvzarligheder,
der kun kan tenkes overvundet i et langtids-
perspektiv, men EU-direktivet 89/105/E@F
om prisgennemsigtighed landene imellem kan
ses som et skridt i en »harmoniserende«
retning. Mélet er, at gennemsigtigheden med
de enkelte landes pris- og tilskudssystemer
skal resultere i konvergens af de varierende
prisstrukturer i EU-landene. Der er to prin-
cipper bag det enkelte lands prisfastsattelse:
nemlig at 1) priserne skal vare realistiske og
fair og 2) priserne skal vare gennemsigtige.
Det enkelte medlemsland er berettiget til at
kontrollere priserne for lagemidler, men
kontrollen ma ikke medfgre kvantitative
restriktioner pa handelen landene imellem?'.
Et medlemsland ma med andre ord ikke etab-
lere en priskontrol, der differentierer mellem
nationale og importerede produkter.

4. EU’s regelszet for laegemiddelmarkedet
Udgangspunktet for et europzisk regelsat pa
det farmaceutiske marked var et behov for at
etablere generelle standarder for kvaliteten af
l&gemidlerne med henblik pa beskyttelse af
forbrugerne, og det kan tillige ses som en
ngdvendig forudsztning for etableringen af
det frie marked. Bl.a. thalidomid-katastrofen
i 60’erne skabte ggede krav om registrering
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og markedsgodkendelse af de praparater, der
udbydes pd markedet. Det fgrste regelsat
vedrgrende denne problematik var direktiv
65/65/EQF, der gennem drene lgbende er

blevet justeret og @ndret.

Konsekvenserne af EU’s initiativer pd lege-
middelmarkedet vedrgrer fglgende overordne-
de omréder:*

— Kiriterierne for lagemidlers sikkerhed,
kvalitet og virkning er progressivt blevet
harmoniseret i Europa. Det samme glder
for procedurerne til opnaelse af markeds-
fgringsautorisation (fx tidsbegr@nsninger
og dokumentation) og for producenter i
relation til kvalitetskontrol og inspektio-
ner i produktions- og udviklingsproces-
sen.

— Analytiske og farmakologiske tests og
kliniske forsgg med legemidler udfert i et
land i overensstemmelse med EU’s regel-
s@t behgver ikke gentagelse inden for
gvrige EU-lande.

~ Tests af produktionsserier udfert i pro-
ducerende land accepteres af de andre
medlemsstater.

—~ En generel harmonisering af kravene til
etikettering, emballering og patientinfor-
mation.

-~ En falles liste for tilladte farvestoffer i
medicinske produkter.

~ Bestrabelser pa en pget gennemsigtighed
med hensyn til priser og tilskudsregler.

-~ Reklame for lzgemidler.

EU’s relationer til det farmaceutiske marked
er ikke kun begrundet i gnsket om at fjerne
handelshindringer for at muligggre det indre
marked. Det skal tillige ses i lyset af de for-
skelligt strukturerede sundhedssystemer, som
indebarer forskelligartede markeder for far-
maceutiske produkter. Forskellen skyldes bl.a.
de tidligere nzvnte forhold: udformningen af
tilskudssystemer, graden af priskontrol og
andre former for regulering pd de enkelte
nationale markeder sdsom positiv/negativ-
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lister og generiske substitutioner. Hertil kom-
mer forskelle i de enkelte landes distributi-
onssystemer — primert apoteksstrukturen —
der ofte har en monopolagtig karakter.

4.1 Registrering af lwgemidler

Der er Igbende udstedt direktiver i bestrabel-
serne pa at etablere et felles europaisk far-
maceutisk marked med reduktion af finan-
sielle, bureaukratiske og/eller tekniske han-
delshindringer som mél. De vasentligste
omrader har vedrert registreringsprocedurer-
ne, men ogsd patenttider og spgrgsmaél an-
gaende priss@tning har veret genstand for
EU’s initiativer. Det er vigtigt at understrege,
at farmaceutiske produkter betragtes som
gkonomiske goder 1 traditionel forstand (med
de tidligere n@vnte forbehold in mente),
hvorfor ¢gnsket om den frie bevagelighed
mellem medlemslandene ogsa er aktuel med
hensyn til lezgemidler. Da der samtidig er tale
om varer, der er knyttet til frembringelse af
sundhed, har dette begrundet harmonisering
af autorisationsprocedurer og forbrugerinfor-
mation med henblik pd beskyttelse af befolk-
ningens sundhedstilstand.

Der er tre generelle mal* med etableringen af
det indre europziske marked, nemlig 1) at de
12 nationale markeder integreres i ét enkelt
indre europaisk marked: 2) at det indre mar-
ked bliver et ekspanderede og voksende mar-
ked og 3) at markedet prages af fleksibilitet,
sa ressourcerne tilfgres omrader med de stgr-
ste pkonomiske fordele, hvilket spges sikret
via fjernelsen af barrierer (fysiske, tekniske
og finansielle) for den frie bevagelighed af
varer, tjenester, personer og kapital®**. Dette
skal ses 1 sammenhang med, at farmaceutiske
produkter er underlagt omfattende tekniske
barrierer 1 form af autorisationsprocedurer 0g
markedsgodkendelser med deraf fglgende
problemer for etablering af det indre mar-
ked.”
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Det md dog formodes, at etableringen af et
europxisk marked for farmaceutiske produk-
ter vil vaere besverligt, da det kan vere ufor-
eneligt med de eksisterende nationale regu-
leringer som fx priskontrollen og tilskudssy-
stemerne. Endvidere kan — i lyset af den
offentlige kontrol begrundet i lzgemidlers
sikkerhed, virkning og kvalitet — individers
(og samfundets) velferd vare truet af en
liberalisering og en mulig svaekkelse af krave-
ne i registreringsprocedurerne.

4.1.1 EU-Multistate ans@gninger

Siden 1977 (jfr. direktiv 75/319/E@F) har det
veret muligt at anvende alternative proce-
durer for at opnd markedsautorisation af et
legemiddel i EU-landene. Hvis markedsauto-
risation er opndet i ét medlemsland, kunne
man via CPMP*® (Committee for Prioprietary
Medicinal Products) sgge om registrering i
fem eller flere medlemslande pa grundlag af
den samme ansggning. Direktiv 83/570/EQF
indebar justeringer i denne procedure. Pri-
mert reduceres det minimale antal lande fra
fem til to. Samtidig skal medlemslande, hvor-
til ansggningen rettes, inddrage den initiale
autorisation i deres overvejelser. Rationalet
bag multi-state proceduren er, at det skal
vare forholdsvis lettere at opnd markedsauto-
risation i andre medlemslande, safremt denne
allerede er opnaéet i et medlemsland.

Kort beskrevet géir den formelle procedure ud
pd, at de behandlende myndigheder af en
multi-state ansggning har 120 dage til at
indgive begrundede indsigelser til CPMP.
Hvis ingen reagerer inden for de 120 dage, er
autorisationen bevilget. I tilfelde af indsigel-
se behandler CPMP denne i en periode pd
normalt 60 dage, inden ansggeren inddrages.
Herefter returneres overvejelserne til pagel-
dende medlemsland, der har 60 dage til en
endelig afggrelse. Disse tidsgranser er dog
sjeldent blevet overholdte.

4.1.2 EU-Hpjteknologi anspgninger
Direktiv 87/22/E@F etablerer en sdakaldt
»High-tech« procedure for registreringen af
nye innovative produkter samt produkter
udviklet pd baggrund af bioteknologiske
metoder og lignende hgjteknologiske pro-
cedurer. Der foretages en opdeling af pro-
dukterne i en Gruppe A galdende for fx
produkter udviklet via ’recombinant DNA
technologi’ og en Gruppe B, som omfatter
gvrige produkter baseret pa bioteknologier.
Disse produkter opnar samtidigt en produkt-
beskyttelse pa 10 ar.

4.2 Gennemsigtighed med priser og tilskud
Der er store variationer i priserne for lege-
midler”’ pa de europziske lzgemiddelmarke-
der (baggrunden for parallelimporten). Det
skyldes forhold som graden af den offentlige
kontrol med medicinpriserne, industriens
prispolitik, momsen,” avancerne i grossist-
og apoteksleddene, den generelle udformning
af medicintilskudssystemet,” det generelle
prisniveau samt de overordnede bevagelser i
valutakurser og inflation. Et skridt mod har-
monisering af disse forhold er taget med
direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed
med priser og tilskud i medlemsstaterne.

Intentionerne fremgar af et forklarende me-

morandum:
"...has not attempted to harmonize the
measures to which it applies’ but "estab-
lishes framework requirements which
allow all interested parties to verify that
national measures do not represent quan-
titative restrictions to imports and ex-
ports«.

Formdlet er altsd ikke at sikre de samme
medicinpriser i alle EU-landene, men at de
enkelte landes reguleringer i priskontrollen og
tilskudssystemet ikke medfgrer kvantitative
handelshindringer medlemslandene imellem.
Kriterierne for priskontrol og medicintilskud
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skal vare objektive og verificerbare, og op-
lysninger herfor skal vare tilgaengelige.

4.3 Laegemiddelagenturet i London

Et af de seneste initiativer er oprettelsen af
»Det Europziske Agentur for Legemiddel-
vurdering«. Det kan ses som en udbygning
af de uidligere initiativer for det europaiske
farmaceutiske marked med henblik pd harmo-
nisering af registreringsprocedurerne. Inten-
tionen er, at en centraliserel registreringsgod-
kendelse for visse produkter skal vare gyldig
i alle EU-lande, og samtidig galder en decen-
tral procedure baseret pa en gensidig anerken-
delse af markedsgodkendelserne. Det over-
ordnede mal er, at adgangen til det indre
marked bliver hurtigere og lettere.

Lagemiddelagenturets arbejdsopgaver om-

fatter:

— evaluering af farmaceutiske produkters
virkning, sikkerhed og kvalitet

— radgivning af EU-institutioner og med-
lemslande

— udfgrelse af konsulentfunktioner over for
ansggere

— opretholdelse af en database over me-
dicinske produkter tilgangelig for offent-
ligheden

— information til sundhedspersonale og
offentligheden

— registrering af bivirkninger.

Gevinsterne for medicinalindustrien er 1)
godkendelse for et stort marked hurtigt, sam-
tidigt og planlagt, 2) stgrre grad af tidskontrol
og 3) forudsigelighed i produktudviklingen
efter én objektiv definerbar model med et
kendt sagsforlgb og hvilende péd juridisk
holdbare beslutninger. For forbrugerne bliver
gevinsterne en (maske) hurtigere adgang til
nye produkter, der samtidig vil vere blevet
markedsgodkendt af en samlet europaisk
ekspertise efter harmoniserede retningslinjer
med hensyn til vurdering af produkternes
sikkerhed og kvalitet.

—

De centrale forhold vedrgrende initiativerne
indeholdt i det fremtidige system er summa-
risk beskrevet i fglgende, der kan ses som en
udbygning af de forelgbige direktiver. For
registreringen af legemidler i EU vil galde
henholdsvis en

1) centraliseret godkendelsesprocedure
— galdende for bestemte hgjteknologiske og '
innovative produkter
— hvor markedsgodkendelse er gyldig i alle
12 medlemslande

— hvor evalueringen foretages af det euro-
paiske l&gemiddelagentur

— der er obligatorisk for bioteknologiske
legemidler

2) og en decentraliseret godkendelsespro-
cedure

— galdende for hovedparten af de farmaceu-
tiske produkter

— hvor evaluering af registreringsansgg-
ningerne foretages af ét medlemsland

~ og med gensidig anerkendelse af de natio-
nale markedstilladelser

Der foreligger ikke overvejelser vedrgrende
styring af det enkelte lands mulighed for
beslutninger om priss@tning og udformning
af tilskudsregler. Dette galder dog ikke for-
anstaltninger, der resulterer i en forskelsbe-
handling eller begrensning i1 konkurrencen
inden for det indre marked.

Risikoen ved Lzgemiddelagenturet er, at det
kan udvikle sig til en tung bureaukratisk
enhed, hvor komplicerede sagsforlgb med
mange involverede eksperter kan resultere i
utilsigtede lange registreringstider.

5. Konsekvenserne af EU’s initiativer for
det danske lzgemiddelmarked

De vaesentligste og mest direkte konsekvenser

af EU'’s regelsat for legemidler pa det dan-

ske lagemiddelmarked har varet registre-

ringsprocedurerne med hensyn til legemidlers

—

40



—

sikkerhed, virkning og kvalitet samt reglerne
for parallelimporterede legemidler. De over-
ordnede mdl har vearet lavere medicinpriser
og hurtigere registreringstider. Disse forhold
belyses na&rmere nedenfor.

5.1 Parallelimporterede legemidler
Baggrunden for parallelimporten er de relativt
store prisforskelle for medicinske produkter
mellem EU-landene. De skyldes primart en
streng offentlig priskontrol og @ndringer i
valutakurser i de lande, hvor parallelimpor-
tgrer opkgber legemidler til relativt lave
priser. Dette er af Europaparlamentet og Eu-
roparetten (jfr. Centrafarm-sagen i 70’erne
samt andre domstolsafggrelser) anset som et
lovligt og hensigtsmassigt tiltag, da det sti-
mulerer konkurrencen i markedet, er til fordel
for forbrugerne og reduccrer de offentlige ud-
gifter. Den forskende industri er selvsagt ikke
enig, da parallelimport udggr en trussel mod
indtjeningsevnen og dermed pa sigt den frem-
tidige forskning og udvikling af nye prapara-
ter. Det er dog i sammenha@ngen vard at
navne, at omstningen af parallelimporterede
legemidler pa det europziske marked er be-
granset til ca. 2% af den samlede omsatning
for den receptpligtige medicin.’ Omsztnin-
gen pa det danske l&gemiddelmarked skgnnes
til stgrrelsesordenen 200 mill. kr. i 1993.

Karakteristika ved parallelimporten er:

— det drejer sig om import af et originalt
leegemiddel fra et andet EU-land

— praparaterne markedsfgres ofte under
samme navn

— der er tale om terapeutisk ligevaerdige
praparater

— det har varet muligt i EU siden 1982 ved
EU-regels@t om den frie bevaegelighed af
varer

— der er i august 1990 givet tilladelse til
parallelimport af legemidler til Danmark
fra Sundhedsstyrelsen.

Der er bide pkonomiske og sundhedsmassige
hensyn at varetage i forbindelse med paralle-
limporterede lagemidler. Den offentlige
interesse ligger 1 de lavere priser for paralle-
limporterede l&gemidler med lavere udgifter
for bade den offentlige sektor og den enkelte
forbruger som resultat. Dette afspejles endvi-
dere i interessen for den generiske substitu-
tion, der ogsa omfatter de parallelimporterede
preparater. Samtidig skal det sikres, at der
rent faktisk er tale om terapeutiske ligevardi-
ge produkter.’?

Der kan endvidere vare problemer — som
antydet i den danske medicindebat - knyttet til
begrensninger/svigt 1 udbuddet, kvalitetssik-
ringen med hensyn til det terapeutiske indhold,
etikettering, varebetegnelser etc. Til disse
problemer knytter sig yderligere parallelim-
portgrers rabatordninger i leverancerne til
apotekerne, hvor nylige @ndringer i apoteker-
loven forbyder disse. Grunden er, at det — givet
den politisk fastsatte udsalgspris™ (og den for
apotekerne vejledende indkgbspris, der mulig-
gor rabatordningerne) — ikke er muligt at ned-
sette forbrugerprisen. Samtidig vil naste ars
avancer til apotekerne blive reguleret under
hensyntagen til de leverede rabatter.

Prisdifferentialet mellem originalpraparater
og parallelimporterede produkter fra den do-
minerende importgr i Danmark, »Paranovax,
er illustreret i figur 1, der vedrgrer perioden
16. til 29. august 1993.

Figurens informationer skal ses i relation til
bagatelgrensen pa S kr. i den generiske sub-
stitution, hvor apoteket kan udlevere det billig-
ste produkt inden for en prismargen pa 5 kr.
Konsekvenserne pa det danske legemiddel-
marked har varet en »priskrig« mellem paral-
lelimportgrerne og producenter af original-
praparater resulterende i lavere priser for en
lang raekke produkter. Introduktionen af fast-
kronetilskuddet har ogsa veret med til at sker-
pe konkurrencen pad markedet.
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Parallelimporterede lzegemidler (Paranova)
Praeparater, der overvejende saeiges i primaersektoren
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Kilde: Medicinal Debat, sept. 1993
Figur 1

Savel parallelimport, g-ordination som intro- | apotekers indkgbspris (AIP) for perioden
duktionen af fastkronetilskuddet haft en af- | 1.1.93 til 30.9.93. Ligeledes er omsatnings-
smittende effekt pa legemiddelmarkedet i | tallene for 1993 angivet for at vise omsat-
Danmark i form af lavere priser pd de rele- | ningsniveauet inden for de enkelte til-
vante produkter. En opggrelse viser prisud- | skudsgrupper.

viklingen for samtlige l&gemidler i private

Udviklingen i priser og omsztning 1993

fordelt pa tilskudsgrupper

Tilskudsgruppe Prisudviklingen Andring i omsetning Omsetning i alt

(mill. kr) 1993 (mill.kr.)*
100% + 1,9% + 1.7 141
75% -2,9% -489 2.889
50% -2,6% -122 873
0% + 0.2% +12 938
Héandkgb +2,2% +164 1.354
Totalt - 1.2% -418 6.195

Kilde: MEFA Tal og data 1994. *Forbruget i primarsektoren, inkl. moms og ekskl. recepturgebyr.

Tabel 1.

Der fremgar tydeligt, at der for legemidler | (henholdsvis hiandkgbsmedicin og receptplig-
med tilskud pa 75% og 50% er sket et faldi | tig medicin uden offentligt tilskud), der ikke
priserne. Det er ogsé her, at effekterne af fast- | er bergrt af de fgrnzvnte foranstaltninger.
kronetilskuddet vil sld igennem. Det fremgér | Dette er baggrunden for den tidligere aftale
ogsd, at priserne er steget for de l&gemidler | mellem Sundhedsministeren og medicinalin-
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dustrien om nulvakst i priserne for disse
legemidler gaeldende for perioden 1.2.1994
til 1.4.1995

Figur 2 viser prisudviklingen for l&gemidler
fordelt pd tilskudskategorierne over en lan-

———  100% tskud
codpee 50% tilskud
X 0% takud

Prisindeks (AUP) for lzegemidier | Danmark
ekskl: recepturgebyr

gere tidshorisont. Prisindekset for medicin-
priserne (apotekernes udsalgspris= AUP)
eksklusiv recepturgebyr er steget med knap
4% i perioden 1.1.1988 til 31.12.1993.

— A T5% Wiskud
— — Total theiudsk

T |
1-1-1988 31-12-1988  31-12-1989

Kilde: Dansk Lagemiddelstatistik (MEDIFacts 1994)

I perioden er priserne steget indtil 1990, hvor-
efter der er sket et fald. Prisfaldet skyldes
reducerede apoteksavancer og producentpri-
ser, der igen kan henfgres til de konkurren-
ceskabende foranstaltninger som den generi-
ske ordination og de parallelimporterede le-
gemidler. Ligeledes er det muligt, at intentio-
ner og effekter fra den ggede prisgennemsig-
tighed pa de europaiske markeder er slaet
igennem.

Sammenfattende er der flere tiltag, der har
pavirket konkurrencen og dermed prisudvik-
lingen pa legemiddelmarkedet, men hvor det
er svert at isolere de enkelte effekter.

T T
31121990  31-12-1991

Figur 2.

e mm——

S
31-12-1992  31-12-1993

5.2 Registreringen af leegemidler

Det er muligt at foretage registrering af et
lzgemiddel i et EU-land med henblik pi at
opna en lettere markedsgodkendelse og regi-
strering 1 de gvrige medlemslande. Der skel-
nes mellem de fgromtalte multi-state og hgj-
teknologiske ansggninger.

Som det fremgar af figur 3, har disse EU-an-
sggninger i Danmark udgjort en begranset
del af det samlede antal behandlede regi-
streringssager. I 1992 var der 30 sager svare-
nde til 4% af alle registreringssager. Det skal
bemarkes, at registreringen af parallelimpor-
terede praparater 1 1991 og 1992 udgjorde
henholdsvis 11,8% og 8,5% af de afsluttede
registreringssager.
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Afsluttede registreringssager
for perioden 1986-1992

M EF-Hepsinologl anssgringer [ EF -Mutistate ansagninger

Kilde: MEFA Tal og data, diverse Argange

1991 1992

Figur 3.

Det kan i sammenh@ngen navnes, at det for
en lang rakke produkter gzlder, at de produ-
ceres af internationale selskaber, der samtidig
udbyder og spger om markedsautorisationer
for det samme produkt pa flere markeder.

5.3 Behandlingstiden for EU-registreringer
Figur 4 belyser de danske registreringsmyn-
digheders gennemsnitlige behandlingstid for

de forskellige sagstyper i perioden 1990 til
1992.

Det fremgar, at EU-ansggningerne og EU-
godkendelse har en forholdsvis lang behand-
lingstid. En del af forklaringen er, at ansgg-
ninger om registreringen af nye og innovative
produkter i sagens natur tager lengere tid at
behandle set i forhold til allerede kendte akti-
ve indholdsstoffer og praparater.

Gennemsnitlige behandlingstid i dage
registreringsansggninger 1990 - 1992
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Figur 4. Behandlingstid for registreringer fordelt pa sagstype (MEFA Tal og data 1992)
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6. Konklusion
Det md konstateres, at det kan vare svart at
tale om en decideret »dansk model« for sund-
hedssektoren samt udformning og regulering
af legemiddelmarkedet. Der er dog enkelte
sertrek: det en-strengede skattefinansierede
finansieringssystem, de forholdsvis liberale
regler for priss@tning af laegemidler og den
relativt store egenbetaling for receptpligtige
legemidler. Ser man pa sundhedsomréadet i et
EU-perspektiv, viser der sig store variationer
i de funktionelle strukturer, selv om de grund-
lzggende mélsztninger om en lige og fri ad-
gang (il sundhedsvasenet i stgrre eller mindre
udstraekning er identiske. Desuden er det eu-
ropziske lezgemiddelmarked fragmenteret i
henseende til prisreguleringen, tilskudsregler
etc. I forhold til EU galder séledes, at
— udformningen af det enkelte medlems-
lands overordnede sundhedspolitik er
stadigt et nationalt anliggende
— der er langsigtede perspektiver i en ende-
lig harmonisering af l&gemiddelmarkedet.

Det er vist, at den stgrste indflydelse fra EU’s
regelset pd det danske legemiddelmarked
vedrgrer harmoniseringen af registreringspro-
cedurerne for godkendelse af farmaceutiske
produkter med hensyn til sikkerhed, virkning
og kvalitet. De vasentligste resultater af har-
moniseringsbestrabelserne har varet

— harmonisering af registreringsprocedurer
for markedsgodkendelse af l&gemidler og
etablering af »Det Europziske Agentur
for Legemiddelvurdering«

— parallelimport af legemidler

— gennemsigtighed med medicinpriser og
tilskudsregler.

De direkte konsekvenser for det danske l®ege-

middelmarked har veret

— et begrenset antal EU-ansggninger for
registrering af legemidler

— en gget konkurrence pa grund af parallel-
importen.

[ hvilket omfang de regulerende foranstalt-
ninger vedrgrende prisdannelsen har haft den
pnskede effekt, er vanskeligt at dokumentere
pa grund af de ¢vrige nationale foranstalt-
ninger som eksempelvis priskontrol, generisk
ordination og @ndringer i tilskudssystemet.

Konklusionen er, at etableringen at et indre
marked for legemidler befinder sig pa et
tidligt stadium, hvor kulturelle, holdnings-
messige og strukturelle variationer mellem
medlemslandenes sundhedsvasener besvaer-
ligger en endelig harmonisering af legemid-
delomradet.
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Appendix A

MEDICINFORBRUGET 1 EU-LANDENE 1988
Totale Pr. % af % af | %-vise | % via | % via % via | gensnt. | volume
forbrug | indb. BNP |samlede [ vakst® |sygehuse| alm. pr. | hindkeb | omkost. | pr.indb.
(s) (%) sund. | 1983-86 leger (%) ($)*
udg.

Belgien 1.210 123 0.76 10,2 7 12 71 17 87 125
Danmark 450 87 0,40 6,0 19 17 65 18 122 62
Frankrig 8.790 158 0,84 11,0 32 i1 80 9 69 202
Tyskland 9.380 153 0,80 8.8 3 16 67 17 133 101
Grzkenland 420 42 0,76 16,5 -3 15 70 15 72 52
Irland 190 54 0.66 8.9 0 13 77 10 132 36
Italien 7,730 135 0,96 14,3 37 13 81 6 87 136
Holland 1,030 69 0,45 53 41 15 72 12 129 47
Portugal 600 57 1,11 16,9 37 10 85 5 78 65
Spanien 2470 63 0,73 14,5 -1 12 76 12 73 76
England 5410 89 0,67 10,2 21 15 69 16 118 66
EU total 37.680 113 0,80 10.5 19 13 75 12 100 100

Kilde: Burstall, M.L. (1991)

* Millioner $ ved fabrikspriser,

* Defalteret ved BNP-deflatoren

* Indekserede fabrikspriser hvor EU-gennemsnittet er 100

* Forbruget pr indbygger 1 US § divideret med prisindeks og reduceret til indeks med EU gennemsnit lig 100

]
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Appendix B

EU’s regels@t vedrgrende farmaceutiske produkter

ske data for godkendelse.

Hovedtraek Regelszet

Definitioner af legemidler omfattet af EU’s regelset. 65/65/EQF
89/381/EQF

Markedsgodkendelse af legemidler

Alle legemidler krever godkendelse fra kompetent national 65/65/EQF

myndighed.

Afvisning af markedgodkendelse eller tilbagetrzkning af produktet kan kun 65/65/EQF

ske begrundet i praparatets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Datakrav for markedsautorisation er udspecificerede. 65/65/EQF

Der er specificeret de samme standarder for analytiske og farmako-toksiolo- | 75/318/EQF

giske tests og for kliniske forsgg, hvor data fra et medlemsland er gyldige i de | @ndringer i

gvrige lande. 83/571/EQF
87/21/EQF
89/341/EQF

Der er specificeret de samme formater for anerkendelse af markedsautorisatio- | 87/18/E@F

ner.

Kopipraparater kraver ikke yderligere farmako-toksiologiske tests eller klini- | 87/176/EQF

Der er etableret regler for reguleringen af parallelimporterede legemidler
(Commision Communication O.J. no. C 115 of 5/6/82).

Council Communication

Et ikke-bindende system af gensidig godkendelse af medlemslandene for mar- | 75/319/EQF

kedsautorisation har veret geldende siden 1978. 83/570/EQF

Produkter som vacciner, sera, radiofarmaceutika og medicinske produkter fra | 89/342/EQ@F

humant blod eller blodplasma er inkluderet under rammerne af EU’s regelsat. | 89/343/EQF
89/381/EQF

Oprettelsen af Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering. forordning
2309/93

Der er aftaler om en falles proces for godkendelse af praparater fremstillet 87/22/EQF

via bioteknologi eller hgjteknologiske procedurer.

Der er samme kriterier for at definere produkter som receptpligtige — eller 92/26/EQF

hiandkgbslegemidler.

Der er sket en harmonisering af de legale forpligtigelser for farmaceutiske 92/25/EQF

grossister; efter at vaere godkendt i et medlemsland har grossisten tilladelse til

distribution i de gvrige medlemslande.

Der er sket en harmonisering af udformningen af labels og indleg med pa- 92/27/EDF

tientinformation.

Der er etableret regler for reklameringen af legemidler. 89/552/EQF
92/28/EQF

Produktionen af lzegemidler

Produktionen af liegemidler kraever autorisation udstedt af national myndighed | 75/319/EQF

og til specificerede standarder.

Produktionsstedet skal inspiceres af kompetent myndighed. 75/319/EQF

De intellektuelle rettigheder

.
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EU’s regelszt vedrgrende farmaceutiske produkter

Hovedtr=k Regelsaet
Produkter, der har opndet markedsgodkendelse via den falles procedure, op- | 87/21/EQF
nér 10 érs beskyttelse fra den fgrste godkendelse.
Udvidelse af den effektive patentbeskyttelse med 5 ér til maksimalt 15 Ar. forordning
1768/92
Kontrol over udgifter til legemidler
Kontrollen med priser og profit skal vere gennemsigtig, og der er tidsafgrens- | 89/105/EQF
ning pa prisafialer.
Appendix C
Prisfastsaettelse Tilskudssystem Brugerbetaling
Danmark prisfrihed men aftaler med | referencepriser den andel der overstiger
industrien referenceprisen
Holland prisfrihed referencepriser do.
Tyskland prisfrihed referencepriser do.
England prisfrihed men kontrol af | selektiv liste £3.75 per ordination
profit
Irland prisfrihed men aftaler med | positiv liste op til £90 per kvartal
industrien
Belgien priskontrol positiv liste 25, 50, 60, 80%
Frankrig priskontrol positiv liste 35 eller 65%
Grakenland priskontrol positiv liste 10 eller 25%
Portugal priskontrol positiv liste 30-60%
Spanien priskontrol positiv liste og negativ liste | 10 eller 40%
Luxemborg prisen mi ikke overstige | negativ liste 20%
prisen i oprindelsesland
Italien prisovervigning og tilpas- | positiv liste 50% eller Lit. 5000
ning til europzisk pris

Kilde: MEFA Tal og data 1994, Commission of the European Communities, Com(93) 718, 1994,
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10.

11.
12.

—

Noter

I denne forbindelse skal nevnes de 1,2 mill.
medlemmer af den private sygeforsikring
»danmark«, der netop fir dekket en del me-
dicinudgifterne.

Det skal dog n&vnes, at ca. 15% af de samlede
sundhedsudgifter finansieres over brugerbeta-
ling.

Dette gelder ogsé i England, hvor den prakti-
serende leges rolle er yderligere styrket, da
denne tildeles et sakaldt praksisbudget til
daekning af tilmeldte patienters traek pa visse
sygehusydelser.

MEDIFacts (1994)

Der var dog allerede i 1952 overvejelser i
retning af et ‘European Community of Health
Care’ i det sdkaldte »White Pool«. Det ambi-
tigse projekt m@dte dog kraftig modstand.

I denne forbindelse kan navnes resolutionen
fra mgdet mellem Kommissionen og sundheds-
ministrene den 11. november 1991: »it is a
matter for the Member States to determine the
organisation and funding of their health-care
systems and to make fundamental health poli-
cy choices«,

AMGROS er en slags indkgbsorganisation for
7 amter og Kgbenhavns Kommune.

Fx udgjorde medicinudgifterne i Danmark
9,4% af de samlede sundhedsudgifter i 1980
og 12,9% i1 1991.

»Biotechnology in its broadest terms is the use
of microbial systems to provide goods and
services; using the activities either of enzymes,
the intra-cellular biochemical catalysts, or
whole cells or micro-organisms. The key tech-
niques are those of recombinant DNA, which
allow the stable transfer of genetic material
from one source to another living organism;
and cell fusion, which combines the genetic
material of two cells.« (IBI (1989) p. 215)

Se appendix A for en opggrelse over legemid-
delforbruget i EU-landene.

Se IBI (1989) p. 137

Sammenlignet med de gvrige medlemslande er
de danske forbrugere pilagt de stgrste egenbe-
talingsandele svarende til omkring 50% af de
samlede medicinudgifter, inklusive hindkgbs-
medicin. For receptpligtig medicin er egenbe-
talingsandelen omkring 33%.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.
24,

25.

. Se appendix C for en skematisk fremstilling af

regulative foranstaltninger pd de europziske
legemiddelmarkeder.

Tyskland og Holland anvender det samme
princip for udformningen af medicintilskud.
Det kraver naturligvis, at der findes flere
synonympraparater eller terapeutisk ligevardi-
ge produkter med forskellige priser.

Den generiske ordination blev introduceret i
Danmark den 4. november 1991 og dakker i
dag hovedparten af de produktgrupper, hvor
der findes synonympraparater.

Se Calingaert (1988) p. 111 for illustration af
dette mht. Belgien.

Der ses dog lgbende eksempler pd, at lege-
midler efter lengere tid pd markedet bliver
trukket tilbage pa grund af bivirkninger. Sam-
tidig forekommer det ogsd, at praparater er
trukket fra ét marked, mens det stadig findes
pié andre. Milmo (1992) nzvner eksempelet
med praparatet triazolam.

»Supplementary protection certificate« (SPC)
jfr. forordning (E@F) 1768/92 med virkning
fra 1. januar 1993, hvor varigheden af disse
forlengelsescertifikater er 5 ar, og med en
maksimal effektiv patenttid pa 15 ér. En grund
til dette indgreb er den stigende konkurrence
fra USA og Japan mht. udviklingen af nye
produkter.

Se fx Milmo (1992), Smith (1990), Orzack
(1992) o.a.

Jfr. Romtraktatens Artikel 30 er kvantitative
restriktioner pa import og lignende foranstalt-
ninger med samme effekter forbudt mellem
medlemslandene med henblik pd den frie
bevaegelighed af varer og tjenesteydelser.
Hertil kommer dog undtagelserne i Artikel 36,
hvis restriktionerne kan retferdiggores i be-
skyttelsen af personers sundhed.

Se bl.a. Saver & Hankin (1987)

Se bl.a. IBI (1989) p. 5

P4 baggrund af forskellige scenarier er be-
sparelsen pd det farmaceutiske marked i de
direkte omkostninger ved at fjerne disse barri-
erer estimeret i stgrrelsesordenen ECU 160-
533 mill. Det svarer til 0,6-2,1% af den sam-
lede oms®tning pd det europziske marked
(Economist Advisory Group Lt. (1988)).

Se Cecchini (1988) p. 26, hvor farmaceutiske
produkter rangerer hgjt mht. omfanget af tek-
niske handelshindringer.
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26.

27,

28.

29.
30.

3.

32.

33.

CPMP blev etableret (jfr. direktiv 75/318/E-
OF) for at reducere forskelle mellem nationale
registreringsmyndigheder, og samtidig skulle
det have en radgivende funktion.

I en undersogelse fra 1993 ligger indekset for
danske medicinpriser pd 133 set i forhold til
EU-gennemsnittet p4 100. Kun Holland ligger
hgjere med indeks 148. Det laveste niveau har
Frankrig med indeks 53.

Den danske moms med 25% pa legemidler er
betydelig storre set i forhold til de @vrige
medlemslande. hvor receptpligtige legemidler
enten er fritaget for moms (fx Irland og Eng-
land) eller palagt en reduceret moms (fx Fran-
krig, Holland, Belgien, Portugal og Italien).
Se fx Clive (1989) p. 241

Jfr. forordning 2309/93 om fastleggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinzrmedicin-
ske legemidler og om oprettelsen af et euro-
paisk agentur for lzgemiddelvurdering.

Se REMIT Consultants (1991) med hensyn til
usikkerheden i opgearelserne grundet manglen-
de officielle statistikker.

Der har varel en diskussion om begrebet tera-
peutisk ligevardighed. da der er set eksempler
péd patienter, som har veret udsat for bivirk-
ninger ved anvendelsen af parallelimporterede
preparater. Diskussionen har vedrort grense-
vaerdieme for de aktive indholdsstoffer, der
tilsyneladende har forskellige fortolknings-
muligheder.

Saledes at alle danske forbrugere betaler den
samme pris for det samme produkt, uanset
hvor i landet det kgbes.
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