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Metode og dataind-
samling

1 Indledning

Denne landerapport omhandler sygehusmedicin i Danmark. Landerapporten er
en ud af i alt otte rapporter. De gvrige syv lande som indgar 1 studiet er: Sveri-
ge, Norge, England, Holland, Tyskland, Frankrig og Canada. Udover disse 8
landerapporter er der udarbejdet en tveergaende rapport, hvor sygehusomradet
sammenlignes pa tvers af de lande der indgar 1 benchmark undersogelsen.

Formalet med landerapporten er at give en beskrivelse af prismekanismer, or-
ganiseringen og styringen pa sygehusmedicinomridet i Danmark.

I Danmark er der fri prissetning for legemidler. Nar virksomheden har opnaet
markedsferingstilladelse til et legemiddel opgiver virksomheden en officiel
listepris. Der er ikke nogen lovmaessige nationale krav til sundhedsekonomiske
analyser om legemidlers omkostningseffektivitet i Danmark.

Offentlige indkeb af medicin er reguleret af EU's udbudsdirektiv for varekeb
over 1,5 mio. kr samt af den danske tilbudslov. P4 vegne af regionerne udbyder
Amgros alle indkeb over 0,5 mio. kr i EU-udbud.

Alle regioner, bortset fra Region Syddanmark, har en felles regional leegemid-
delkomite for sygehusomradet. Region Syddanmark har 6 leegemiddelkomiteer.

Begrebet Leegemidler er defineret som lcegemidler indkobt af sygehuse og an-
vendes til behandling af patienter som fysisk befinder sig pda hospitaler.

COWI indledte projektet med at foretage interviews' med neglepersoner i det
danske sundhedsvasen som dels udger den referencerammen ved hvilken pris-
s@tning og organiseringen af sygehusmedicin skal benchmarkes og dels har til
formadl at validere de spergsmal, som anvendes i1 den internationale sammenlig-
ning. Vi har foretaget interviews eller vaeret i kontakt med folgende personer

* Direkter Flemming Sonne, Amgros,

» Sekretariatschef Terese Teilmann, Amgros,

* Farmaceut Dorte Barslev, Amgros

! Interviewene i Danmark er varetaget saledes at s mange som muligt af de 8 konsulenter,
som har vaeret del af projektet har faet lejlighed til at tale med de danske neglepersoner
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* konom Sune Lindgaard Nielsen, Amgros
* Sygehusapoteker Lars Nielsen, Region Hovedstaden
* Hans Klarskov Larsen, Laegemiddelstyrelsen

Amgros og legemiddelstyrelsen har bidraget med data vedrerende de danske
listepriser og aftalepriser mv.

Det regulerende niveau dvs. Regionerne, Leegemiddelstyrelsen og Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse er en del af den arbejdsgruppe som er konsulteret
lgbende i processen.

Vi har ikke holdt meder med reprasentanter for legemiddelindustrien. Vi har

modtaget en skrivelse fra Parallelimporterforeningen Abacus, som indgar i
baggrundsmaterialet.
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Organisering

Lovgivning

Sundhedsgkonomi-
ske analyser

Definition af syge-
husmedicin

2 Regulering og lovgivning

Pé nationalt niveau er det Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse som har
ansvaret for det danske sundhedsomrade. Danmark er inddelt i 5 Regioner som
har ansvaret for landets X sygehuse og for den samlede ekonomiske og plan-
leegningsmaessige indsats pa regionens sygehuse. Laegemiddelstyrelsen har an-
svar for godkendelse af legemidler. Den altovervejende del af det danske
sundhedssystem er offentligt finansieret. I primarsektoren sker det gennem sy-
gesikringen og i sekundarsektoren (hospitaler) gennem budgetaftaler mellem
regioner, kommunernes landsforening og staten. Alle borgere 1 landet er deek-
kede af sygesikringen. Samlet set er kun 4% af det danske sundhedsvaesen pri-
vat.

Det danske forbrug af medicin er reguleret ved 3 love:

* Lagemiddelloven (regulerer markedsferingstilladelser autorisation samt
regler for EU markedsfering ved EMEA)

» Sygesikringsloven (regulerer tilskud til medicinudgifter)
* Apotekerloven (regulerer klassifikation og distribution af l&egemidler).

Der er ikke nogen lovmaessige nationale krav til sundhedsekonomiske ana-
lyser om leegemidlers omkostningseffektivitet i Danmark. Under leegemid-
delstyrelsen ligger Institut for Rational Farmakologi, en uathangig instituti-
on som skal promovere rationel brug mht. farmakologi og ekonomiske
aspekter og som kan radgive legemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnav-
net. IRF tager sig kun af primearsektoren ikke sygehusmedicin. De regionale
leegemiddelkomitéer kan ogsa belyse eventuelle skonomiske konsekvenser i
relation til anbefalinger, hvor komiteerne findes relevant. Kun pa kraeftomrader
er der tale om brug af en decideret nationale tilgang til de sundhedsekonomiske
vurderinger.

Leegemidler som er indkobt af sygehuse og anvendes til behandling af patienter
som fysisk befinder sig pd hospitaler.

Efter bemerkningerne til apotekerloven kan der ske udlevering af legemidler

fra sygehusafdelingen til patienter, som uden at vere sengeliggende pa sygehu-
set behandles af dettes afdelinger. Lovgivningen satter saledes meget snevre
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Kriterier for mar-
kedsadgang

Ikke godkendte pro-
dukter

Prissatning pa syge-
husmedicin

Reglerne for offent-
lige tilskud til lege-
midler

grenser for, i hvilket omfang sygehusene kan udlevere lagemidler til patienter,
der ikke fysisk befinder sig pa sygehuset.

Et legemiddel ma kun forhandles eller udleveres i Danmark, nar der er udstedt
en markedsferingstilladelse enten af Leegemiddelstyrelsen eller af EU-
kommissionen (EMEA). Der foreligger et omfattende regelsat og lovgivning
vedrerende godkendelse af laegemidler - bade nationale og internationale - samt
regler for afholdelse af kliniske afpreovninger’.

Der er ogsa en del ikke godkendte produkter som bruges pé hospitaler som indu-
strien ikke sgger markedsferingstilladelser til. Seertilladelser gives af legemiddel-
styrelsen.

I Danmark er der fri prissaetning for legemidler. Legemiddelproducenter som
onsker at fa deres produkter markedsfert i Danmark skal ansgge om tilladelse
hos Lagemiddelstyrelsen. Nar virksomheden har opnéaet markedsferingstilla-
delse til et legemiddel opgiver virksomheden en officiel listepris (AIP: Apote-
kets IndkebsPris) som registreres hos l&gemiddelstyrelsen (og er offentlig til-
gaengelig pd hjemmesiden). Prisen optages 1 Medicinpriser, som er en forteg-
nelse over sortiment og priser pad markedsforte legemidler i Danmark. Prisen
kan 1 princippet @&ndre sig hver anden mandag pa baggrund af legemiddelvirk-
somhedernes anmeldelser af @ndringer. Det sker dog sjeldent pd leegemidler
forbeholdt sygehuse. Indkebet til sygehuse sker gennem EU udbud varetaget af
regionernes indkebsorganisation Amgros. I forbindelse med udbudsprocessen
ydes der i visse tilfeelde rabatter pa producenternes listepriser.

Efter sundhedsloven er behandlingen, herunder behandlingen med leegemidler,
pa et offentligt sygehus vederlagsfri. I modsetning til medicin pé recept hvor
patienten har egenbetaling er medicin pa hospitaler gratis for patienten. Efter
bemarkningerne til apotekerloven kan der ske vederlagsfri udlevering af leege-
midler fra sygehusafdelingen til patienter, som uden at vaere sengeliggende pa
sygehuset behandles af dettes afdelinger. Lovgivningen satter meget snevre
granser for, 1 hvilket omfang sygehusene kan udlevere leegemidler til patienter,
der ikke fysisk befinder sig pa sygehuset. Eksempler pa dette er ambulante
kreeftpatienter som bor hjemme.

* ICH-regler om GCP
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Indkebsorganisation

Udbudsregler

3 Markedsplads og indkab

Amgros’ er et politisk ledet indkebsselskab’, som blev etableret i 1990 af de
davaerende amter. Formaélet var, at skabe besparelser ved at samle indkebet af
leegemidler. Siden 1. januar 2007 varetager Amgros indkeb af medicin til of-
fentlige sygehuse 1 hele landet. Amgros varetager ogsd opgaver, der knytter
sig til forskning og udvikling samt registreringen af de legemidler, der
produceres pa sygehusapotekerne.” Amgros' samarbejde med regionerne
sker fortrinsvist gennem en taet kontakt med landets sygehusapotekere.

Offentlige indkeb af medicin er reguleret af EU's udbudsdirektiv for varekob
over 1,5 mio. kr samt af den danske tilbudslov. Pa vegne af regionerne udbyder
Amgros alle indkeb over 0,5 mio. kr i EU-udbud svarende til ca 98% af det
danske forbrug af hospitals medicin. Gennem 60-70 arlige udbud daekkes ca
3500 varenummer. En stor del af produkterne udbydes i store udbud med man-
ge legemidler (laveste pris) mens andre produkter udbydes separat og med an-
dre kriterier end kun pris (ekonomisk mest fordelagtig). Tilretteleggelsen af
udbudsprocessen sker i teet samarbejde med sygehusapotekerne, leger og syge-
plejersker indenfor de pageldende specialomrader. Reprasentanter fra regio-
nernes fagudvalg deltager ogsa i fastleggelsen af udbudskriterier og i den efter-
folgende vurdering af de indkomne tilbud.

Leveranderer afgiver deres tilbud gennem Amgros' internetbaserede udbudssy-
stem. Systemet integrerer en stor del af de juridiske krav til offentlige udbud og
sikrer gennemsigtighed og ligebehandling af alle leveranderer. De specielle e-
handelslgsninger er udviklet i samarbejde med de danske sygehusapotekere, og
er tilpasset de sarlige krav, der stilles til handel med og udbud af l&egemidler.
Amgros e-handelssystemer er unikke ogsa i international sammenheaeng. Alle
medicinordrer fra sygehusapotekerne gar via Amgros til leverandererne, mens
leverancer sker direkte til sygehusene. Valget af leverander af leegemidler sker
udfra de kriterier, som er lagt i det enkelte udbud f.eks. kriteriet om det mest
okonomisk fordelagtige tilbud, patientsikkerhed eller det personalesikkerheds-
handteringsmaessige mest forsvarlige ved “giftige” cytostatika.

? http://www.amgros.dk/Sider/Amgros.aspx
* amgros har paragraf 31 grossistdistributionstilladelse
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Den fri ordinations-
ret.

Kliniske forsog

Laegemiddelud-
valg/komiteer

4 Faglig styring / Kliniker

Laeger i Danmark har fri ordinationsret og kan i princippet selv bestemme hvil-
ke legemidler, de vil anvende i behandlingen eller udskrive pa recept. Indenfor
visse specialer er der et begranset antal leeger som enten behandler en sygdom
eller er toneangivende for behandlingen af visse sygdomme og deres behand-
lingsform og valg af leegemidler kommer derfor til at udgere de reelle behand-
lingsretningslinjer.

Industrien stiller ofte nye produkter gratis til rddighed pé hospitaler i kliniske
forseg. Hvis en patient er velbehandlet med et legemiddel er man ikke tilbgje-
lig til at skifte efter forsegets afslutning. Produkter i kliniske forseg er ofte nye
leegemidler med monopol og dermed er der ingen konkurrence. Producenten
kan saledes fa sikret en markedsandel eksempelvis overfor analoge produkter
som har varet med i Amgros' udbudsprocess. Derved bypasses udbudsproces-
sen og prisniveauet pavirkes indirekte.

I tilfeeldet med de analoge eller biosimilare produkter er det yderligere svert at
sikre at valget sker gennem udbud, fordi der er tale om forskellige regionale
anbefalinger via legemiddellister som udspringer af at der ikke er klinisk enig-
hed mellem regionerne.

Alle regioner, bortset fra Region Syddanmark, har en falles regional laegemid-
delkomite for sygehusomradet. Region Syddanmark har 6 leegemiddelkomiteer.
Alle regionale legemiddelkomiteer koordinerer legemiddellisterne med pri-
mar sektorens basislister.

De® regionale Leegemiddelkomitéers formal er bl.a. at sikre rationel laegemid-
delbehandling pa sygehuse samt sikre en gnidningsles overgang mellem pri-
mar- og sekundarsektor og 1 almen praksis. Legemiddelkomitéen skal bidrage
til at skabe sammenheng og sikkerhed i den medicinske behandling. Bland de
regionale Laegemiddelkomitéers ansvarsomrade er endvidere udarbejdelse af
forslag til en leegemiddelpolitik, udarbejdelse af felles legemiddelrekom-
mandationer for regionens sygehuse og for primersektoren, koordinering af
anbefalinger/vejledninger for behandling med legemidler geeldende for sa-
vel primaer- som sekundarsektor, udarbejdelse af forslag til politik og pro-

6

http://www.sundhed.dk/wps/portal/_s.155/1923? ARTIKEL_ID =1013080408085046& _
ARTIKELGRUPPE_ID_=1013070328072849
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Rekommenda-
tionslister

Behandlingsretnings-
linjer

cedurer for medicinering pd sygehuse samt at samarbejde med andre regio-
nale og nationale akterer om retningslinjer.

I de fleste regionale legemiddelkomiteer udarbejder en faelles rekommenda-
tionsliste med de hyppigst anvendte basispraparater pa regionens sygehuse.
Yderligere udarbejdes i samarbejde mellem sygehusapotekerne, legemiddel-
komiteen og de enkelte overlager et standard sortiment som indeholder de re-
kommenderede leegemidler og specialpraparater for de pagaeldende afdelinger.
Det endelige legemiddelvalg sker decentralt pd afdelingerne.

I praksis har det vist sig sveert at fra central side styre laegemiddelvalget uden at
etablere nationale behandlingsretningslinjer. Dette geelder isar i de tilfaelde
hvor speciallegernes viden er guidelines. Kun pé kraeftomradet er der i Dan-
mark tale om fzlles nationale behandlingsretningslinjer.” 1 forbindelse med
arbejdet i det nationale udvalg for vurdering af kreftlaegemidler (UVKL) an-
vender man i visse tilfeelde en mini-MTV tilgang med fokus pa effekt og om-
kostninger hvor man sikrere mere ensartet brug af legemidler og ogsé har mu-
lighed for at velge et produkt fra.

" Vurdering af kraeftlegemidler (UVKL) og bilag 9.2 A fra kraeftplan I1.
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Prissatning

Avance

Konkurrencesituati-
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5 Omsatning og konkurrencesituation

Indkebsprisen pa et dansk leegemiddel i sygehussektoren bestar af en AIP pris
(legemiddelstyrelsens officielle liste pris) og i visse tilfeelde en rabat. Amgros
keber ind pa vegne af sygehusapotekerne, men de fysiske leveringer gar direkte
til hospitalerne.

Der kan vaere forskel pa de hospitalernes interne afregningspriser og
indkebspriserne fra Amgros. Endvidere kan der vare forskel pd priserne mel-
lem de enkelte hospitalsapotekerne fordi nogle palaegger prisen fra Amgros en
mindre avance pa 2%.

Amgros, star for 98 %" af indkebet af sygehusmedicin og opnaede en rabat pa
946,2 mill kr. 1 2007 eller i gennemsnit 19 % 1 forhold til AIP prisen. Der er
meget stor forskel pa rabatniveauet pa de enkelte leegemidler.” Udviklingen i
den gennemsnitlige rabatprocent har veret faldende siden midten af 90'erne,
hvor den pa 14 helt oppe pé 26 %, samtidig med introduktioen af de nye dyre
biologiske legemidler (som endnu ikke har nogen konkurrence p.g.a. patentsi-
tuationﬁ)n). 10% af sygehusmedicin overlapper med medicinforbruget i primaer-
sektor.

Den konkurrencemessige situation er defineret med baggrund 1 antallet af lae-
gemidler med samme indholdsstof (ATC-kode). Tilstedevarelsen af et eller
flere synonyme laegemidler er afgerende for definitionen af, hvilken type mar-
ked leegemidlet befinder sig pa. Det er ogsa afgerende for konkurrencesituatio-
nen om der er tale om patenterede laegemidler eller ej. Som udgangspunkt anta-
ges det saledes, at jo flere synonyme leegemidler der er tilgeengelige desto mere
konkurrence er der pa markedet.

Industrien har i en del tilfelde monopol pé produkter som er nedvendige for en
behandling. Dette medforer at man i Danmark i visse tilfelde ikke kan opné en
rabat pa de storste produkter. Den eneste méade at bryde monopolet pa er ved at
f4 parallelimporterer pa banen. Nogle l&egemidler som 1 Danmark er forbeholdt
sygehuse bruges udenfor sygehuse i andre lande og dermed kan parallelimpor-
torene fremskaffe dem.

¥ Ifolge AMGROS nyt no. 5 2008 er tallet 97 %, men i udbudsmaterialet oplyses 98 %.

? AMGROS nyt no. 5 2008.

1 For at kunne harmonisere og sammenligne data fra hospitals- og primersektoren er der
lagt 25% moms pa all data fra hospitaler.
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Udgifter til syge- 40% af det danske marked for medicin er hospitalsmarkedet. Det er vigtigt her
husmedicin at bemerke at andelen af hospitalsmedicin i hej grad athenger af hvordan man
definerer dette. I nogle lande foregér behandling, som 1 Danmark er defineres
som sygehusbehandling, i primersektoren og derfor vil legemiddelforbruget
ogsa opgeres 1 denne sektor. Stigningstaksten i udgiften til sygehusmedicin i
Danmark er hoj og opadgaende.
Tabel 1 Udgifter til sygehusmedicin efter ATC hovedgruppe, mio. kr.
ATC hovedgruppe 2003 2004 2005 2006 2007
A | Fordgjelse og stofskifte 111 142 154 149 160
B | Blod og bloddannende orga- 676 750 788 811 828
C | Hjerte og kredsleb 34 32 32 42 55
D | Hudmidler 6 6 5 5 5
G | Kenshormoner mm. 32 37 42 40 31
H | Hormoner til systemisk brug 132 143 162 187 213
J | Infektionssygdomme 565 608 650 753 847
L | Cancer og immunsystemet 1133 1440 1758 2232 2739
M | Muskler. led og knogler 52 65 77 90 95
N | Nervesystemet 266 277 284 291 294
P | Parasitmidler 1 2 2 2 2
R | Andedrztsorganer 27 27 27 28 32
S | Sanseorganer 20 24 26 23 70
V | Diverse 110 161 174 186 204
Magistrelle legemidler m.m. 219 212 218 240 244
I alt 3382 3924 4398 5077 5818
Note: Ekskl. rabatter.
Kilde: Legemiddelstyrelsen.
Undersogelse af 39 For at sikre at underseggelsen fokuserer pa de mest udgiftstunge produkter har
produkter COWI udvalgt de 39 udgiftsmassigt sterste produkter pa de danske sygehuse.

Disse reprasenterer ca 46% af omsatningen eksklusive rabatter. Med udgangs-
punkt i udgifter til sygehusmedicin i perioden 2003-2007 kan det konstateres, at
ATC hovedgruppe L (Cancer og immunsystemet) bade udger en stor andel af
den samlede udgift og samtidig star for en stor del af tilvaeksten i perioden
(Tabel 1). Gruppen kan hensigtsmassigt underopdeles i fire undergrupper, der
folger ATC systemet. Gruppen L04 indeholder bl.a. de sékaldte biologiske gigt-
leegemidler + 2 sclerose midler leegemidler (Gruppe L04B), som omfatter blot 3
leegemidler, der tilsammen stér for en vaekst pa knap 500 mio. kr. fra 2003 til
2007. Ud over legemidler i gruppe L inddrages laegemidler i gruppe B (Blod
og bloddannende organer (bleder medicin + EPO)) samt gruppe J (Infektions-
sygdomme), som er de to naststarste grupper jf. Tabel 1, og som desuden er
grupper med betydelig vakst.

I tabellen nedenfor er de 39 produkter gengivet og der er lavet en vurdering af
de enkelte produkters konkurrencesituation.
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Leegemidler klassificeret i fire grupper efter deres konkurrenceforhold"!
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Sygehusmedicin

Patenteret / \ Ikke-patenteret

medicin Q medicin

O/ \O O/ \O

Monopolistiske Analog :_.i;a:tgl_ Generisk
produkter konkurrence p konkurre
produkter
1 2 3 4

nce

De ikke-patenterede leegemidler kan opdeles i henholdsvis de facto monopol-

produkter og generiske produkter. De de facto monopolistiske markedet

findes

produkter, hvis patent periode er ophert, men hvor der ikke er generisk konkur-

rence.

" Udviklet af Flemming Sonne, Amgros
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Bilag 1: Litteraturliste

Folgende litteratur/dokumenter er anvendt i forbindelse med udarbejdelsen af den-
ne landerapport:

AMGROS nyt no. 5 2008

Notat om laegemiddelforbruget i sygehussektoren 2006 — 2007, Laeegemiddelstyrel-
sen

Notat om sygehusmedicin fra Abacus, Fleming Wagner

Vurdering af kreftlegemidler (UVKL) og bilag 9.2 A fra kreftplan IL
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Bilag 2: Oversigt over interviewpersoner

Folgende personer er interviewet i Danmark:

* Direkter Flemming Sonne, Amgros,

* Sekretariatschef Terese Teilmann, Amgros,

* Farmaceut Dorte Barslev, Amgros

* konom Sune Lindgaard Nielsen, Amgros

* Sygehusapoteker Lars Nielsen, Region Hovedstaden

* Hans Klarskov Larsen, Laegemiddelstyrelsen
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