NOTAT

Kommissorium for regional vurderingskreds af fortrolige medicinpri-
ser

Baggrund

Regeringen og Danske Regioner blev med gkonomiaftalen for 2025 enige om
"at indfgre mulighed for, at Amgros, i en afgraenset periode pa 3 ar mhp. at
indsamle erfaringer, kan forhandle konfidentielle rabatter pa udvalgte laege-
midler i tilskudssystemet”.

Folketinget har som opfglgning pa gkonomiaftalen den 15. maj 2025 vedtaget
en andring af sundhedsloven, som indebzaerer, at der oprettes en forsggsord-
ning, hvor medicintilskud kan tildes pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris.
De legemidler, der kan kandidere til forhandling, er nye, dyre leegemidler, hvor
der ansgges om generelt tilskud og leegemidler, der undergar revurdering af
tilskud eller udlaegges til behandling i praksissektoren”.

Det fglger af loven, at det er Amgros, som pa vegne af regionerne forhandler
en fortrolig pris pa leegemidlet med virksomheden. Det fremgar desuden, at det
er regionerne, der vurderer, om der skal indgas en aftale mellem Amgros og
virksomheden om en fortrolig pris, som leegges til grund for Laegemiddelstyrel-
sens beslutning om at yde tilskud til leegemidlet. | forsggsperioden forventes
Amgros at gennemfg@re forhandlinger relateret til 3-5 tilskudsprocesser arligt.
Forsggsordningen deekker perioden 1. juli 2025 — 30. juni 2028.

Danske Regioner nedsaetter pa den baggrund en regional “vurderingskreds”.

Formal

Formalet med vurderingskredsen er at foretage en samlet vurdering af, hvor-
vidt en forhandlet fortrolig pris pa et laegemiddel er gkonomisk fordelagtig for
regionerne. Vurderingen danner grundlag for en indstilling til regionsdirektgr-
kredsen om, hvorvidt Amgros kan indga aftale med virksomheden om en for-
trolig pris.

Opgaver
Vurderingskredsen skal:
e Foretage en samlet vurdering af, om aftalen er gkonomisk fordelagtig
for regionerne pa baggrund af et beslutningsgrundlag og en indstilling
fra Amgros.
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e Indstille til regionsdirektgrkredsen, at Amgros kan indga aftale med
virksomheden om en fortrolig pris.

e | relevante tilfaelde vurdere om den fortrolige pris muligggr udlaegning
af leegemiddelbehandling til primaersektoren.

| aftalen indgar altid bade den fortrolige pris og en fortrolig maksimal afreg-
ningspris. Den fortrolige maksimale afregningspris udger et loft for, hvor hgjt
virksomheden ma seette den offentlige pris samt et loft for, hvor meget origi-
nalproducenten skal daekke, nar den fortrolige rabat afregnes pa baggrund af
en parallelimportgrs salg. | udgangspunktet daekker originalproducenten diffe-
rencen mellem den fortrolige pris og en parallelimportgrs pris, nar der er salg
af parallelimporterede produkter. Der kan dog forhandles om, hvor stor en an-
del af salget, som originalproducenten skal daekke.

Herudover kan der forhandles et loft over regionernes tilskudsfinansiering. Det
betyder, at virksomheden over en bestemt graeense deekker regionens tilskuds-
udgift til borgeren. Et loft som dette vil vaere relevant, nar der er risiko for or-
dination uden for klausul. | praksis defineres loftet som antal solgte pakninger.

Beslutningsgrundlag

Amgros udarbejder et beslutningsgrundlag og en indstilling til vurderingskred-
sen. Oplysningerne i beslutningsgrundlaget kommer primeert fra Leegemiddel-
styrelsen, herunder den medicinske sagsfremstilling og forslag til indstilling fra
Medicintilskudsnaevnet. Derudover baseres beslutningsgrundlaget pa den
sundhedsgkonomiske analyse, som virksomheden skal indsende til Amgros ifm.
opstart af forhandlinger om en fortrolig pris.

Ud fra beslutningsgrundlaget skal vurderingskredsen vurdere, om aftalen er
gkonomisk fordelagtig for regionerne. | vurderingen kan fx indga, om behand-
lingen erstatter andre behandlinger, der samlet set er dyrere, eller om lzege-
midlet fgrer til, at sygehusene sparrer ressourcer — herunder personaleressour-
cer. Kommunale omkostninger (kan vaere hjemmepleje eller genoptraening)
samt tidsforbrug hos patienter og pargrende kan ogsa inddrages i virksomhe-
dernes gkonomiske analyse.

Beslutningsproces

Hvis vurderingskredsen vurderer, at den forhandlede fortrolige pris er gkono-
misk fordelagtig for regionerne, da fremsendes en beskrivelse til regionsdirek-
tgrerne, hvoraf det fremgar, hvorfor vurderingskredsen anser aftalen for at
veere fordelagtig. Danske Regioner star for at sende beskrivelsen til regionsdi-
rektgrkredsen. Det indstilles samtidig til regionsdirektgrkredsen, at denne god-
kender, at Amgros indgar aftale om en fortrolig pris med den pagaeldende virk-
somhed. Regionsdirektgrerne foreleegges ikke en sag i de tilfaelde, hvor vurde-
ringskredsen ikke anser den forhandlende pris for gkonomisk fordelagtig for
regionerne.



Vurderingskredsens sekretariat har til opgave at informere den pagzaldende
virksomhed om beslutninger, der treffes i regionsdirektgrkredsen.

Sammenszetning

Vurderingskredsens arbejde er fortroligt, og vurderingskredsen er derfor en del
af en intern arbejdsgruppe. Medlemmerne af arbejdsgruppen fremgar af bilag
1 til dette Kommissorium.

Vurderingskredsens medlemmer skal samlet set have stor indsigt i sundheds-
vaesenet og regionernes gkonomiske forhold. Vurderingskredsen udpeges for
en trearig periode svarende til forsggsordningens levetid, og bestar af fglgende
medlemmer:

e En leegefaglig direktgr

e En regional gkonomidirektgr

e Enformand fra en af de regionale laegemiddelkommitéer

e Amgros administrerende direktgr (observatgr)
Sundhedsdirektgrkredsen udpeger den laegefaglige direktgr og formanden for
en regional leegemiddelkomite, mens @konomidirektgrkredsen udpeger gko-
nomidirektgren. Nar Region @stdanmark oprettes, tilfgjes et medlem til vurde-
ringskredsen, sa alle regioner er repraesenteret.

Der kan ikke sendes suppleanter til mgder i Vurderingskredsen. Hvis et medlem
udtraeder af vurderingskredsen inden forsggsperiodens udlgb, udpeger Sund-
hedsdirektgrkredsen og @konomidirektgrkredsen hurtigst muligt et nyt med-
lem.

Medlemmerne af vurderingskredsen skal afgive habilitetserklzering pa szerlige
personlige eller gkonomiske interesser i leegemiddelindustrien.

Sekretariatsbetjening
Amgros varetager sekretariatsfunktionen og er ansvarlig for:
o Udarbejdelse af beslutningsoplaeg og indstillinger til vurderingskredsen
pa baggrund af forhandlingsresultaterne til vurderingskredsen
e Udarbejdelse af indstillinger fra vurderingskredsen til regionsdirektgr-
kredsen
o Udarbejdelse af dagsordener og referater
¢ Indkalde til mgder
o Skrive referater fra mgder i vurderingskredsen
o Videreformidle relevante informationer mellem involverede parter
e Kommunikation med eksterne parter

Rammer for vurderingskredsens arbejde
Sagerne samles sa vidt muligt pa samme mgder, sa mgdeaktiviteten mindskes
mest muligt. Alle mgder afholdes virtuelt.



Proces og mgdekadence for gruppen aftales pa kredsens fgrste mgde

Gyldighed

Dette kommissorium traeder i kraft ved godkendelse af Sundhedsdirektgrkred-
sen og er geldende i forsggsperioden 1. juli 2025 - 30. juni 2028. Kommisso-
riet ophgrer automatisk ved forsggsordningens afslutning.

Kommissoriet er godkendt af Sundhedsdirektgrkredsen den 14. august 2025



Bilag 1: Medlemmer af den interne arbejdsgruppe

Vurderingskreds:
Sgren Heldgaard Olesen, @konomidirektgr i Region Midtjylland

Kirsten Wisborg, Laegefaglig vicedirektgr pa Bispebjerg og Frederiksberg
Hospital

Peter Sgrensen, Laegefaglig direktar pd Sygehus Sgnderjylland samt for-
mand for den regionale Laegemiddelkomite

Flemming Sonne, Administrerende direktgr, Amgros (observatgr)

Sekretariat:
S¢s Nielsen, Seniorrddgiver, Amgros

Marianne Thye Nielsen, Personlig assistent, Amgros

Relevante medarbejdere hos Amgros i relation til forhandling og afregning —
f.eks. forhandlere, data- og gkonomimedarbejdere og jurister.



