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Afgorelse

Ved brev af 14. juli 2010 har De klaget over Laegemiddelstyrelsens afgerelse
af 11. juni 2010.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Lzegemiddelstyrelsen om en
udtalelse samt kopi af sagens akter.

Ved e-mail af 27. september 2010 har Leegemiddelstyrelsen fremsendt en ud-
talelse, som De ved e-mail 28. oktober 2010 har kommenteret pa.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet beklager den lange sagsbehandlingstid.

Sagens forlgb:

Leegemiddelstyrelsen har den 11. juni 2010 truffet en afgerelse, hvor Leege-
middelstyrelsen har meddelt, at de lzegemidler, som De markedsferer inden
for ATC-grupperne, herunder Rasilez med indhold af aliskirin og Rasilez HCT
med indhold af aliskirin og hydrochlorthiazid, andrer tilskudsstatus fra generel
klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Styrelsen har desuden meddelt, at ad hoc revurderingen er foranlediget af et
vaesentligt prisfald i tilskudsprisen pa lsegemidler med indhold af aliskirin og
med indhold af aliskirin og hydrochlorthiazid som faglge af introduktion af gen-
erika.

Det fremgar af styrelsens afgarelse af 11. juni 2010, at Medicintilskudsnasvnet
har afgivet indstilling om laegemidlernes fremtidige tilskudsstatus til styrelsen
den 29. marts 2010.

Styrelsen har bl.a. fundet, at ovenfornaevnte lasgemidler ikke opfylder kriterier-
ne for generelt tilskud efter medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

| relation til enkeltstoflaegemidler i ATC-gruppe med indhold af aliskirin, har
styrelsen begrundet sin afgerelse med, at den gennemsnitlige laveste behand-
lingspris med enkeltstoffet aliskirin udgjorde 11,18 kr per dagn. Til sammenlig-
ning l& den gennemsnitlige behandlingspris for behandling med laegemidler
med indhold af enkeltstoffet losartan mellem 0,35 kr. og 2,20 kr.

Behandling med kombinationslaegemidlet med indhold af hydrochlortiazid og
aliskirin udgjorde 11,55 kr. Til sammenligning la de gennemshnitlige laveste en-
hedspriser for de generelt tilskudsberettigede kombinationslaegemidler med
indhold af losartan mellem 0,50 kr. og 1,89 kr.
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Styrelsen har lagt vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet i sin indstilling af 29.
marts 2010 har henvist til, at laegemidler med indhold af aliskirin forst skal an-
vendes i de fa tilfeelde, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede lse-
gemidler med virkning pa angiotensin systemet er fundet utilstraskkelig.

Styrelsen har derfor fundet, at den behandlingsmaessige vaerdi af enkeltstof-
lzzgemidler og kombinationslaegemidler med bl.a. indhold af aliskirin ikke star i
et rimeligt forhold til prisen, nar de stilles over for leegemidler med indhold af
losartan.

Med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, har Lee-
gemiddelstyrelsen desuden fundet, at et generelt klausuleret tilskud til de fa til-
feelde vil medfere risiko for, at aliskirin anvendes som ferstevalg, uanset at
dette efter Laagemiddelstyrelsens vurdering ikke bar vaere tilfaeldet.

Styrelsen har vurderet, at det med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 2,
ikke er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til be-
handling af hvilke, disse laesgemidler opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens
kriterier for meddelelse af generelt tilskud, jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2.

Styrelsen har endvidere begrundet sin afgerelse med, at tilbagekaldelse af
meddelt tilskud sker med hjemmel i §§ 3 og 4 i bekendtgerelse om medicintil-
skud' samt i overensstemmelse med principperne fastsat i styrelsens "vejled-
ning om procedure for revurderinger af laegemidlers tilskudsstatus™ samt sty-
relsens "Retningslinjer for vurdering og sammenligning af leegemidler med re-
vurdering af lszgemidlers tilskudsstatus” 3

Ved brev af 14. juli 2010 har De klaget over Laegemiddelstyrelsens afgarelse
af 11. juni 2010 i relation til lsegemidier med indhold af aliskirin og med indhold
af aliskirin og hydrochlorthiazid.

| Deres klage har De anfort, at betingelserne for, at aliskirin kan oppebaere ge-
nerelt klausuleret tilskud, er opfyldt. Herudover har De anfart, at Leegemiddel-
styrelsen ud fra skonomiske hensyn, har andret sin hidtidige vurdering af til-
skudsstatus for leegemidler med aliskirin.

| Deres klage har De anfert, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke kan ta-
ge stilling til det sundhedsfaglige skan, der ligger til grund for afgerelsen, men
at De anmoder ministeriet om at tage stilling til sagens retlige spergsmal, her-
under om skennets rammer er overholdt, samt om der er dokumenteret en
realitetsbehandling af de fremlagte medicinske fakta. Herudover har De an-
modet ministeriet om at vurdere, om det grundiseggende princip om ligebe-
handling er overholdt samt vurdere hjemmelsgrundlaget.

! Bekendtgerelse nr. 180 af den 17. marts 2005

2 Vejledning af 8. juni 2005 - er publiceret pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

® Retningslinjer for vurdering og sammenligning af laegemidier med revurdering af lae-
gemidlers tilskudsstatus af 4. juli 2006 - er publiceret pa Leegemiddelstyrelsens hjem-
meside.
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| relation til Laegemiddelstyrelsens anvendelse af medicintilskudsbekendtge-
relsen som hjemmel for afgerelsen, har De anfert, at Laagemiddelstyrelsens
anvendelse af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5, til at fratage
aliskirin generelt klausuleret tilskud er retsstridigt. De har begrundet Deres
klagepunkt med, at safremt Laegemiddelstyrelsen i sin afgerelse ligger andre
hensyn end medicinske forhold til grund, som fx skonomiske hensyn, vil afge-
relsen ikke veere i overensstemmelse med bekendtgerelsen § 1, stk. 3, nr. 5.

I relation til officialprincippet har De anfert, at Laegemiddelstyrelsen ikke har
overholdt officialprincippet, idet Laegemiddelstyrelsen ikke har indhentet rele-
vant information med henblik pa at fa en udtalelse, nar der er uoverensstem-
melse mellem Medicintilskudsnaevnets indstilling og det af Dem paberabte for-
hold.

| relation til Laegemiddelstyrelsens begrundelse har De anfert, at denne er
mangelfuld, idet begrundelsen ikke giver en tilstraekkelig og fyldestgerende
forklaring pa sagens udfald.

Herudover har De anfgrt, at Laegemiddelstyrelsen har truffet sin afgarelse pa
utilstreekkeligt oplyst grundlag. Endvidere har De anfert, at Leegemiddelstyrel-
sens afgerelse er usaglig, idet Laegemiddelstyrelsen i forbindelse ad hoc re-
vurderingen har sldet samtlige laegemidler sammen i en stor gruppe.

Afslutningsvis har De anfart, at Laegemiddelstyrelsen ber foretage en individu-
el stilling til alle dele af den fremsendte dokumentation og ikke alene henholde
sig til Medicintilskudsnaevnets vurdering. De har herefter anfart, at Laegemid-
delstyrelsen formentlig ikke har taget Dansk Hypertensionsselskabets anbefa-
ling af aliskirin til kombinationsbehandlingen i betragtning.

Ved e-mail af 27. september 2010 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet mod-
taget en udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen.

I relation til Deres klagepunkt vedr. retsstridig anvendelse af medicintilskuds-
bekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, har Laegemiddelstyrelsen anfert, at be-
kendtgerelsen er udstedt af i medfer af sundhedslovens § 154, stk. 1, som er
en videreferelse sygesikringslovens § 7a, stk. 1. | henhold til forarbejderne til
denne bestemmelse, kan et lsegemiddel som udgangspunkt ikke vil fa et gene-
relt tilskud, hvis der er risiko for primaer brug af lzegemidlet, som efter Laege-
middelstyrelsens vurdering ikke bar vaere ferstevalgpreeparat.

| den forbindelse har Laegemiddelstyrelsen anfart, at der i styrelsens vurdering
af, om et laegemidlet skal vaere ferstevalgspraeparat, ligger en kombination af
laegefaglige og @konomiske hensyn. Laegemiddelstyrelsen har ligeledes an-
fort, at dette er i fuld i overensstemmelse med lovens overordnede formal,
nemlig at tilskynde til rationel Isegemiddelanvendelse.

I relation til Deres klage over sagens manglende medicinske oplysning, har
Leegemiddelstyrelsen anfert, at det folger af almindelige forvaltningsretlige
grundseetninger, at en sag, forinden afgerelse traeffes, skal seges oplyst af
myndighederne for at treeffe en forsvarlig afgerelse. Laegemiddelstyrelsen har
herefter udtalt, at Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. marts 2010 baserer
sig i relation til det laegefaglige i vid udstraekning pa naevnets indstillinger fra
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2008, der i forbindelse med samtlige blodtryksmidler var genstand for en grun-
dig gennemgang af hele omradet, herunder gentagne orienteringer af de rele-
vante speciallaegefaglige selskaber.

Leegemiddelstyrelsen har anfert, at Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29.
marts 2010 blev sendt i hering hos relevante laegefaglige selskaber, og at Lee-
gemiddelstyrelsen har modtaget haringssvar fra nogle af dem.

Lzegemiddelstyreisen har pa baggrund af ovenstdende vurderet, at sagen har
veeret tilstraekkelig oplyst for at treeffe en forsvarlig afgerelse.

| relation til den mangelfulde begrundelse har Laegemiddelstyrelsen anfert, at
lzzgemidler med losartan, der udger et fuldt ud ligevaerdigt behandlingsalterna-
tiv til aliskirin, er faldet i pris. | forlaengelse af dette har Lzegemiddelstyrelsen
udtalt, at styreisen i begrundelse har anfert, at styrelsen lagde veegt pa Medi-
cintilskudsneevnets henvisning til, at lzegemidler med indhold af aliskirin, farst
skal anvendes i de f4 tilfzelde, hvor behandling med generelt tilskudsberettige-
de lzegemidler med virkning pa renin-angiotensinsystemet er fundet utilstraek-
kelig.

Herudover har Laegemiddelstyrelsen anfart, at aliskirin ikke er ferstevalgsprae-
parat til behandling af hypertension betyder, at patienter forst kan fa tilskud il
et andet laagemiddel, nar patienten har forsggt behandling med andre rekom-
manderede, generelt tilskudsberettigede midler mod hypertension.

Laegemiddelsstyrelsen har endvidere i sin udtalelse beklaget, hvis det ikke ty-
deligt af styrelsens begrundelse har fremgaet, at aliskirin rekommanderes med
forbehold i den Nationale Rekommandationsliste, og hvor styrelsen i avrigt og-
sa kunne have henvist til behandlingsvejledningen fra Dansk Hypertensions-
selskabet fra 2009.

Herudover har styrelsen udtalt, at styrelsen er enig med Dem, at der ikke er
kommet ny dokumentation om effekten af aliskirin, men den reviderede Natio-
nale Rekommandationsliste fremkom i 2009 med sin rekommandation for lee-
gemidler med virkning pa renin-angiotensinsystemet og heraf fremgar, at
aliskirin rekommanderes med forbehold, fordi der mangler studier med kliniske
endepunkter.

Leegemiddeistyrelsen har ligeledes i sin udtalelse anfert, at pa trods af, at
aliskirin ikke er dokumenteret pa kliniske endepunkter, har styrelsen i relation
til l,egemidlers tilskudsstatus behandlet leegemidler med indhold af aliskirin pa
lige fod med andre lazgemidler med virkning pa renin-angiotensinsystemet.

| relation til Deres klagepunkt vedr. manglende saglige hensyn har styrelsen
udtalt, at en af de grundleeggende betingelser for, at et laagemiddel kan oppe-
bzere generelt tilskud rette mod bestemte sygdomme eller patientgrupper, er,
at leegemidlets behandlingsmaessige vaerdi star i et rimeligt forhold til prisen,
og den vurdering sker naturligt og efter fast praksis i sammenligning med an-
dre sammenlignelige behandlingsalternativer.

| relation til den manglende selvstaendige stillingtagen har Laegemiddelstyrel-
sen anfert, at Laegemiddelstyrelsen er den ansvarlige og afgerende myndig-
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hed, og at Laegemiddelstyrelsen skal tage individuel stilling til alle dele af den
fremsendte dokumentation og ikke henholde sig til Medicintilskudsnaevnets
vurdering.

I den forbindelse har styrelsen anfert, at naevnet er nedsat af indenrigs- og
sundhedsministeren i henhold til sundhedslovens § 155 med henblik pa at
radgive Leegemiddelstyrelsen i tilskudssager. Afslutnings har styrelsen anfert,
at styrelsen altid foretager en selvsteendig samlet vurdering af sagen.

Ved e-mail af 28. oktober 2010 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet modta-
get Deres parthagringssvar til Leegemiddelstyrelsens udtalelse af 27. septem-
ber 2010.

| Deres partsharingssvar har De anfart, at skonomiske hensyn ikke er anfert i
forarbejderne, og at styrelsen ikke kan indfortolke andre hensyn end dem i for-
arbejderne anfarte.

De fastholder, at afgerelsen er mangelfuld begrundet, og styrelsens efterfel-
gende reparation ikke aendrer ved, at afgerelsen fortsat lider af en sagsbe-
handlingsfejl.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets afgorelse:

Til Deres anbringender om, at sagen er fejlbehaeftet, herunder at medicintil-
skudsbekendtgarelsen er retsstridigt anvendt, og at det er usagligt, at samtlige
leegemidler er slaet sammen i én stor gruppe, skal ministeriet bemaerke:

Ved lov nr. 1431 af 22. december 2004 om endring af lov om offentlig syge-
sikring, lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste, forhajet alminde-
lig og almindelig fertidspension m.v. fik ministeren adgang til at fastseette
naermere regler for revurdering af tilskud (generelt og generelt klausuleret til-
skud).

Adgangen er udmentet ved Laegemiddelstyrelsens vejledning om procedure
for revurderinger af den 8. juni 2005 samt retningslinjer for vurdering og sam-
menligning af lazgemidler ved revurdering af tilskudsstatus af den 4. juli 2006

Af bemaerkningerne til lovforslaget (L 102 af 11. november 2004) fremgar, at
der med indfarelse af fast periodisk revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus
opnas mulighed for at inddrage erfaringer fra den faktiske anvendelse af lae-
gemidler, herunder hvorvidt den geeldende tilskudsstatus i praksis har bidraget
til en rationel anvendelse.

| forleengelse heraf anfares, at med henblik pa at imedega, at virksomheder i
stigende grad systematisk klager til ministeriet over afslag pa ans@gninger om
generelt tilskud, vil ministeriet i forbindelse med lovforslagets fremseettelse
over for de relevante interessenter praecisere, at ministeriet ikke kan foretage
en provelse af Laegemiddelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering, men alene
foretage en processuel pravelse i forhold til retsgrundlaget af styrelsens sags-
behandling i forbindelse med den konkrete tilskudsafgerelse.
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Ministeriet er af den opfattelse, at sével i klagesager om afslag pa ansegning
om generelt tilskud, samt i klagesager om fratagelse af meddelt tilskud, kan
ministeriet ikke foretage en pravelse af Laegemiddelstyrelsens sundhedsfagli-
ge vurderinger. Ministeriet besidder saledes ikke kompetencer til at vurdere,
hvilke lzegemidler der skal indga i en vurderingsgruppe, eller hvor omfattende
denne vurderingsgruppe skal vaere, da dette er et fagligt spergsmal.

I henhold til medicintilskudsbekendtgerelsens® § 1, stk. 1, treeffer Laegemid-
delstyrelsen i henhold til sygesikringslovens § 7, stk. 1-5, afg@relse om, hvor-
vidt den offentlige sygesikring yder generelt, herunder generelt klausuleret til-
skud til keb af et laeagemiddel.

I henhold til bekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, skal styrelsen ved vurdering af,
om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, laegge veegt pa, om leege-
midlets pris star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi.

Medicintilskudsnaevnet har i sin indstilling af 29. marts 2010 henvist til, at lze-
gemidler med aliskirin forst skal anvendes i de fa tilfaelde, hvor behandling
med andre tilskudsberettigede laegemidler med virkning pa renin-
angiotensinsystemet er fundet utilstraekkelige.

I henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1, ydes der tilskud til keb af receptplig-
tige laegemidler, som af Laegemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Tilskuddet til receptpligtige laegemidler efter sundhedslovens § 144, stk. 1, kan
veere betinget af, at lsegemidlet ordineres med henblik pa behandling af be-
stemte sygdomme eller persongrupper, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at det ikke er muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Novartis’s lazgemidler
opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt
tilskud, jf. bekendtgarelsens § 1, stk. 2.

Lzegemiddelstyrelsen har desuden oplyst, at styrelsen i henhold til medicintil-
skudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, har fundet, at et generelt klausuleret
tilskud Rasilez og Rasilez HCT til de fa tilfelde, hvor behandling med generelt
tilskudsberettigede leegemidler er fundet utilstraekkelige, vil medfare risiko for,
at aliskirin anvendes som farstevalg, uanset at dette efter Laegemiddelstyrel-
sens vurdering ikke bar vaere tilfaeldet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder — i lighed med Laegemiddelstyrelsen -
at medicinbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, er korrekt anvendt. Af forarbej-
derne til bestemmelsen fremgar, at leegemidler som udgangspunkt ikke kan
veere generel tilskudsberettigede, hvis der er risiko for primaer brug, og som ef-
ter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar vaere et farstevalgsprasparat.

Henset til, at formalet med de bestemmelser i loven, der er hjemmel for medi-
cintilskudsbekendtgearelsen, er rationel laegemiddelanvendelse, inkluderer vur-
deringer efter disse regler bade faglige og skonomiske hensyn.

4 nr. 180 af 17. marts 2005
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Ministeriet finder séledes, ligesom Lagemiddelstyrelsen, at faglige vurderinger
af bekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, kan kombineres med skonomiske hen-
syn. Ministeriet lzegger herved vaegt pa formalet ved indferelse af bestemmel-
serne om revurdering, herunder at formalet bl.a. har veeret rationel lsegemid-
delanvendelse, hvilket efter ministeriets opfattelse skal forstds som den laege-
middelbehandling, der har den starste effekt til den lavest mulige behandlings-
pris.

Til Deres anbringender om, at sagen ikke er tilstreekkelig oplyst, samt at Lee-
gemiddelstyrelsen ikke har foretaget en selvstaendig stillingtagen, skal ministe-
riet bemaerke:

Det folger af almindelige forvaltningsretlige retsgrundsaetninger, at en sag, for-
inden afgorelse traeffes, skal sages oplyst af myndighederne, s langt det er
nedvendigt i det enkelte tilfselde for at traeffe en forsvarlig afgerelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anfere, at Medicintilskudsnaevnets ind-
stilling af den 29. marts 2010 baserer sig i relation til det faglige i vid udstraek-
ning p& naevnets indstillinger fra 2008, der i forbindelse med de regelmaessige
revurderinger af samtlige hjerte-karlaegemidier var genstand for en grundig
gennemgang af hele omradet. Neevnets indstilling af den 29. marts 2010 blev
sendt i haring hos specialfaglige selskaber, berarte virksomheder, patientor-
ganisationer, Sundhedsstyrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi.

De indkomne hegringssvar har Laesgemiddelstyrelsen kommenteret i bilag 1 til
afgerelsen af 11. juni 2010. Laegemiddelstyrelsen kommenterer i den forbin-
delse Novartis haringssvar. Laegemiddelstyrelsen anfgrer, at da valsartan med
henvisning til klasseeffekten med losartan, og aliskiren ferst skal anvendes i
de fa tilfelde, hvor behandling med generelt tilskudsrettigede laegemidler med
virkning om renin-angiotensin systemet er fundet utilstreekkelige, finder Lae-
gemiddelstyrelsen, at den patientskare, som har et seerligt behandlingsmaes-
sigt behov for valsartan eller aliskiren er meget begreenset og bar administre-
res efter enkelttilskudsordningen.

Laegemiddelstyrelsen anfaerer i udtalelsen af 27. september 2010, at ingen af
de faglige selskaber i deres haringssvar fremhaever Rasilez eller Rasilez HTC.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derfor, at Leegemiddelstyrelsen har
foretaget en tilstraekkelig oplysning af sagen. Ministeriet finder derfor ikke, at
Leegemiddelstyrelsen har tilsidesat officialprincippet.

Det er endvidere ministeriets vurdering, at Laesgemiddelstyrelsen har foretaget
en konkret vurdering af hvert enkelt lazegemiddel, og ikke alene har henholdt
sig til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. marts 2010.

Til Deres anbringender om at begrundelsen er retsstridig skal ministeriet be-
maerke:

Afgorelser, der meddeles skriftligt, skal i henhold til forvaltningslovens § 22,
ledsages af en begrundelse, medmindre afgerelsen fuldt ud giver den pageel-
dende medhold. Det felger af forvaltningslovens § 24, stk. 1 og 2, at begrun-
delsen skal indeholde en henvisning til de konkrete retsregler, som afggrelsen
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er truffet efter, ligesom begrundelsen — om forngdent — skal indeholde en kort
redegerelise for de oplysninger om sagens faktiske omsteendigheder, som er
tillagt veesentlig betydning for afgereisen.

Leegemiddeistyreisens afgarelse af 11. juni 2010 indeholder henvisning til re-
levante retsregler, ligesom styrelsen har redegjort for de faktiske omstaendig-
heder, som styrelsen har tillagt betydning i afgerelsen. Laegemiddeistyrelsen
har i sin udtalelse af 27. september 2010 imidlertid suppleret sin begrundelse
yderligere. De har haft mulighed for at kommentere styrelsens udtalelse af 27.
september 2010, hvori den uddybende og preeciserende begrundelse er an-
fort, hvilket De har benyttet Dem af den 28. oktober 2010.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pa den baggrund, at Leegemiddelsty-
relsens begrundelse i afgarelsen af 11. juni 2010 er sket i henhold til forvait-
ningslovens § 22 samt § 24. Den efterfaigende supplerende begrundelse har
afhjulpet eventuelle mangler, og derfor anser ministeriet ikke, at begrundelsen
er behaeftet med vaesentlige sagsbehandlingsfejl, hvorfor afgerelsen ikke er at
betragte som ugyldig.

Pa baggrund af ovenstaende stadfaester Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsens afgerelse af 11. juni 2010.

Kopi af denne afgarelse er sendt til Laegemiddelstyrelsen.

Med venlig hilsen

Datlin o ,

Dorthe Eberhardt Sendergaard
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