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Aftale mellem Laagemiddelindustriforeningen, Lif, Danske Regioner og Sundheds- og Zldreministeriet om
{oft over lmgemiddelpriserne i perioden 1. juli 2016- 15. december 2018

Der er fri prisdannelse pa legemidler i Danmark.

Laegemiddelindustriforeningen, Lif, Danske Regioner og Sundheds- og £ldreministeriet har indgdet den
foreliggende aftale om loft over laegemiddelpriserne frem til 15. december 2018, Aftalen er indgaet i
forlaengelse af aftalerne af 15. december 2006, 19. december 2008, 20. december 2011 og forleengelse af
sidstnavnte den 15. december 2014.

Parterne er enige om, at aftalen bidrager til at fjerne usikkerheden om prisudviklingens indflydelse pa
udviklingen i medicinudgifterne og regionernes tilskud i aftaleperioden, da der med aftalen er lagt prisloft
over alle receptpligtige laegemidler med tilskud, herunder generiske laagemidler, som markedsfgres af Lifs
medlemsvirksomheder. Prisloftet gaelder siledes savel omrader med begranset konkurrence som fglge af
originalprodukternes patent som konkurrenceudsatte omrader, hvor Lifs medlemmer markedsfarer
generiske produkter.

Parterne er enige om, at aftalen bidrager til at give plads til Igsbende introduktion og spredning af nye
forbedrede behandlingsmuligheder pa laagemiddelomradet.

Aftalens hovedpunkter

Aftalen omhandler receptpligtige lz2gemidler med generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud, herunder
ogsa generiske lagemidler, som markedsfgres af Lifs medlemsvirksomheder. Aftalen indebaarer en
forleengelse af prisloftet i aftalerne af 15. december 2006, 19. december 2008, 20. december 2011 og 15.
december 2014. Det vil sige, at prisloftet for de enkelte lazgemidler i perioden 1. juli 2016 - 15. december
2018 som hovedregel er priserne pr. 30. august 2006 med efterfplgende reguleringer i henhold til de
tidligere indgaede prisloftsaftaler.

Aftalen indebaerer, at prislofterne som altovervejende udgangspunkt ikke reguleres i aftaleperioden. Som
konsekvens af de fire aftalers — og dermed prislofternes - samlede tidsmaessige udstraekning indebasrer
aftalen dog, at virksomheder undtagelsesvist og alene i ekstraordinzzre situationer for at lgse op for
betydelige skazvvridninger i prisstrukturen i enkelte tilfeelde efter ministeriets godkendelse kan gennemfgre
begraensede prisforhgjelser. Det forudsaettes af aftaleparterne, at antallet af ansggninger vil vaere pa
samme niveau som hidtil.

Lif oplyser, at medlemmerne over for Lif har tilkendegivet, at virksomhederne - forudsat det efter
konkurrencereglerne kan tillades — vil fglge aftalens bestemmelser om prisloft, jf. punkt 3.



Aftalebestemmelser
Aftalens anvendelsesomrdde m.v.

1. Aftalen vedrgrer fastsattelse af prisloft for receptpligtige leegemidler med generelt tilskud, herunder
generelt klausuleret tilskud, for de virksomheder, der er medlemmer af Lif.

2. Alle priser i aftalen refererer til apotekets indkgbspris, AIP.

Fostsaettelse af prisloft

3. Prisen pa receptpligtige laegemidler med generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, kan fra
denne aftales ikrafttreeden og frem til 15. december 2018 ikke haves over den pris, der var gaeldende for
den enkelte pakning den 30. august 2006 med efterfglgende reguleringer i henhold til tidligere aftaler.

3.2, Legemidler markedsfgrt fgrste gang mellem 30. august 2006 og 15. december 2006

Receptpligtige leegemidler, der blev markedsfert farste gang i perioden mellem 30. august 2006 og 15.
december 2006, kan i aftaleperioden fortsat ikke overskride den pris, der blev anmeldt ved fgrste
markedsfgring med efterfglgende reguleringer i henhold til tidligere aftaler.

3.3. Leegemidler markedsfart ferste gang far 30. august 2006, men som ikke havde en pris 30. august 2006

Receptpligtige lz=gemidler, der blev markedsfert forste gang f@r 30. august 2006, men som ikke havde en
pris 30. august 2006, kan i aftaleperioden fortsat ikke overskride den senest anmeldte pris for 30. august
2006 med efterfglgende reguleringer i henhold til tidligere aftaler.

3.4. Nye legemidler

Receptpligtige la2gemidler med nye lzegemiddelstoffer, nye kombinationsprodukter, nye lzzgemiddelformer
(der ikke kan substitueres) eller pa anden made legemidler, der er vaesensforskellige fra eksisterende
produkter (fx betydelige forskelle i styrker eller laegemidler der anvendes pa en ny indikation eller en ny
patientgruppe), som er eller bliver markedsfart fgrste gang i aftaleperioden, kan i aftaleperioden ikke
overskride den pris, der anmeldes til Legemiddelstyrelsen i forbindelse med ansggning om generelt tilskud.

3.5. Nye varianter (styrke og pakningsstgrrelser m.v.) af legemidier

3.5.1. Nye pakningsstorrelser eller styrker af allerede markedsfgrte produkter, der er eller bliver
markedsfert forste gang i aftaleperioden, kan i aftaleperioden ikke overskride den pris pr. enhed, som kan
beregnes forholdsmaessig pa baggrund af prisloftet for den naarmeste sammenlignelige pakning fra samme
virksomhed. Pakninger, der ikke aktuelt er markedsfgrt, men som tidligere er tildelt et prisloft, indgar i
sammenligningsgrundlaget.

Ved sammenligning af varianter prioriteres i fglgende reekkefplge:



1.  Ens lzegemiddelform eller substituerbare l=gemiddelformer, styrke og pakningsstgrrelse —
sammenlignes

2. Enslzgemiddelform eller substituerbare lzegemiddelformer og styrke, men anden
pakningsstgrrelse — forholdsmaessig sammenligning pa pakningsstgrrelse pr. enhed (fx stk., ml, doser m.m.)

3.  Enslagemiddelform eller substituerbare |=gemiddelformer og pakningsstgrrelse, men forskellig
styrke - forholdsmaessig sammenligning pa styrke pr. enhed (fx mg, mg/ml m.m.)

4.  Ens lzzgemiddelform eller substituerbare l2gemiddelformer, men forskellig styrke og
pakningsstgrrelse — forholdsmaessig sammenligning pa pakningsstgrrelse og styrke pr. enhed.

3.5.2. | tilfaelde, hvor Leegemiddelstyrelsen matte have meddelt tilskud til et lzzgemiddel, der falder inden
for 3.5.1., udger prisloftet den pris, der er lagt til grund for tilskudsafggrelsen.

3.6. Nye lzzgemidler, hvor virksomheden i forvejen markedsfgrer et tilsvarende lzegemiddel
{generikaprodukter)

Prisen pa lzzgemidler markedsfart fgrste gang i aftaleperioden med samme lzegemiddelstoffer, som
allerede markedsfarte produkter fra samme virksomhed, og som ikke er omfattet af 3.4., kan ikke overstige
prisloftet for de allerede markedsferte lagemidler.

3.7. Nye laagemidler, hvor virksomheden ikke i forvejen markedsfarer et tilsvarende lzegemiddel
{generikaprodukter)

3.7.1. Prisen pa laegemidler, der markedsfares fagrste gang i aftaleperioden, hvor virksomheden ikke i
forvejen markedsfgrer et sammenligneligt lzzgemiddel, men hvor andre virksomheder markedsfarer et
tilsvarende generisk produkt med generelt eller generelt klausuleret tilskud, kan ikke overstige den hgjest
anmeldte pris i pakningssubstitutionsgruppen i de 6 prisperioder, der gar forud for la2gemiddelpakningens
introduktion pa markedet. Der medtages alene perioder, hvor der minimum har veeret 2 generiske
produkter pa markedet. Originalproduktets pris indgar ikke i fastlaeggelsen af prisloftet.

3.7.2. | de tilfeelde, hvor det ikke er muligt at fastsette prisloftet efter aftalens 3.7.1., udvides
sammenligningsgrundlaget til pakningssubstitutionsgrupper med andre pakningsstarrelser. Prisloftet
fastsaettes efter principperne i aftalens 3.7.1. Dog fastsattes prisloftet ved en forholdsmazssig beregning
baseret pa antal enheder af laegemiddelstoffet i de pagldende lzegemiddelpakninger.

3.7.3. | de tilfeelde, hvor der ikke er grundlag for at fastseette prisloftet efter aftalens 3.7.1. eller 3.7.2.,
fastseettes prisloftet som introduktionsprisen.

3.7.4. Prislofter fastsat efter aftalens 3.7. kan ikke pverstige prisioftet for originallzzgemidiet.

3.7.5. Med generika menes produkter inden for samme ATC-kode (5. niveau), legemiddelform eller
substituerbare |=gemiddelformer og styrke.

3.8. £ndring af et lzzegemiddels tilskudsstatus



Safremt et allerede markedsf@rt la2agemiddel andrer tilskudsstatus i aftaleperioden fra ikke at vaere
tilskudsberettiget til at opna tilskud, kan lzegemidlets pris ikke overstige den pris, lzzgemidlet var anmeldt til
pa datoen for Laegemiddelstyrelsens tilskudsafggrelse.

Mulighed for enkeltstdende andringer af prisiofter (dispensation fra prisioftet)

4, Lifs medlemsvirksomheder kan i aftaleperioden undtagelsesvist i ekstraordinaere situationer ansgge
sundheds- og £ldreministeriet om tilladelse til at anmelde priser, der overstiger prisloftet, jf. aftalens punkt
3.

Ministeriet kan i disse sjldne situationer efter ansggning meddele dispensation til forhgjelser af prisloftet
for den enkelte lz2gemiddelpakning i forhold til det gazldende prisloft, hvor produktet vurderes af vazsentlig
betydning for patientbehandlingen, og hvor

1. produktets pris i forhold til sammenlignelige produkter pa det danske marked og i forhold til andre
sammenlignelige lande er vasentligt skrazvvredet, og hvor virksomheden kan sandsynliggere, at
det omhandlede lzzgemiddel ved den aktuelle prisstruktur vil vaere i fare for at blive trukket fra det
danske marked, eller

2. derikke er et tilsvarende alternativ til produktet, og hvor produktets pris i forhold til andre
sammenlignelige lande er skraevvredet, samt at virksomheden kan sandsynligggre, at det
omhandlede lzegemiddel ved den aktuelle prisstruktur vil vaere i fare for at blive trukket fra det
danske marked, eller

3. der foreligger ekstraordinare produktionsforhold, og hvor virksomheden kan sandsynliggere, at
det omhandlede lzzgemiddel ved den aktuelle prisstruktur vil veere i betydelig fare for at blive
trukket fra det danske marked.

Den virksomhed, der anspger om dispensation, skal redeggre for og dokumentere de sarlige grunde,
hvorpa ansggningen indgives. Der kan alene foretages forhgjelser af prisloftet for l==gemidler (pakninger),
der har vaeret markedsfgrt i Danmark fprste gang fgr 31. december 2014.

Ansggningen behandles af Sundheds- og Zldreministeriet inden for 3 uger, efter sagen er fuldt oplyst.

Overholdelse of aftalen

5. Safremt et medlem af Lif haever priserne ud over det fastsatte loft, jf. aftalens punkt 3, uden tilladelse
hertil fra Sundheds- og £ldreministeriet, vit Lif spge forholdet afhjulpet s& hurtigt som muligt og senest
inden 3 uger.

Aftaleparterne overvager i samarbejde aftalens overholdelse.

Aftaleparterne fastleegger naarmere retningslinjer for overvagning og procedurer til afhjeelpning af
eventuelle overskridelser af prisloftet. Procedurerne fastlaegges med henblik pa s3 hurtig og smidig
afhjzelpning af eventuelle overskridelser som muligt.



Opsigelse og tilslutning m.v.

6. Ved gennemfarelse af vaasentlige sendringer i aftaleperioden vedrgrende vilkdrene pa omradet for
receptpligtige l2gemidler med tilskud, vil Sundheds- og £ldreministeriet orientere Lif forinden.

Hvis forudszetningerne for aftalen efler markedsvilkarene for lsegemiddelindustrien pa omradet for
receptpligtige lzzgemidier med tilskud zendrer sig vaesentligt, kan enhver af aftaleparterne opsige aftalen
gjeblikkeligt.

7. Sundheds- og £ldreministeriet vil tage initiativer med henblik p3, at udbydere af receptpligtige
l=gemidler med tilskud, der ikke er medlemmer af Lif, tilslutter sig aftalens principper eller omfattes af
andre foranstaltninger. Ministeriet vil i den forbindelse skrive ud til og afholde mgder med virksomheder,
der ikke er medlem af Lif, og som har betydelig omszetning pa det danske marked.

@vrigt

8. Sundheds- og Z£ldreministeriet notificerer umiddelbart efter aftalens indgaelse konkurrence-
myndighederne og EU-Kommissionen om den foreliggende aftale. Lif modtager kopi af
notifikationsskrivelserne. Sundheds- og £ldreministeriet fpiger herudover Igbende prisudviklingen pa
lzegemiddelomradet.

9. Aftalen gaalder fra 1. juli 2016 og frem til 15. december 2018. Der finder en midtvejsdraftelse af aftalen
sted mellem parterne inden udgangen af 2017. Senest 3 maneder fgr aftaleperiodens udlgb, optages
drgftelser mellem parterne om situationen i forbindelse med aftalens ophgr.

Kebenhavn, den 30. maj 2016
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