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Forholdet til EU-retten 

Lovforslagets enkelte elementer er baseret på 
objektive og gennemsigtige kriterier og dermed i 
overensstemmelse med EU-retten. 

I de Europæiske Fællesskabers direktiv 
89/105/EØF om gennemsigtighed i prisbestemmel- 
serne for lægemidler til mennesker og disse læge- 
midlers inddragelse under de nationale sygesikrings- 
ordninger er det i artikel 4, nr. 1, bestemt, at myndig- 
hederne i forbindelse med indførelse af et prisstop 
for lægemidler mindst en gang årligt skal undersøge, 
om de nationaløkonomiske forhold gør det beretti- 
get at opretholde prisstoppet uændret. Da prisstop- 
pet varer under 1 år, er dette krav ikke implemente- 
ret i forslaget. 

I henhold til samme direktivs artikel 4, punkt 2, 
skal der i forbindelse med indførelse af et prisstop 
åbnes mulighed for, at indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel undtagelsesvist kan 
ansøge om fritagelse fra prisstoppet. Denne mulig- 
hed gives med forslagets § 4, hvorefter en sådan an- 
søgning kan indgives til Lægemiddelstyrelsen. I for- 
slagets § 4, stk. 2, implementeres direktivets tidsfrist 
for afgørelsen af en sådan ansøgning, som er på 90 
dage, fra Lægemiddelstyrelsen har modtaget de nød- 
vendige oplysninger. 

Udtalelser over lovforslaget 

På grund af den stramme tidsfrist har lovforslaget 
ikke være til høring hos berørte organisationer og 
myndigheder. 

Bemærkninger til de enkelte bestemmelser 

Til § I og 2 

Med forslaget lægges et loft over lægemiddelpri- 
serne. De priser, der er anmeldt til Lægemiddelsty- 
relsen, og som er gældende den 24. marts 1997 kan 
ikke overskrides i tiden frem til 1. marts 1998. Priser- 
ne låses ikke fast. Konkurrencen kan fortsætte under 
det fastlagte loft på samme måde, som det er sket 
under den eksisterede prisaftale mellem Sundheds- 
ministeriet og MEDIF og MEFA. 

Den pris, nye præparater markedsføres til efter 
den 1. april 1997, kan ikke overskrides i tiden frem til 
1. marts 1998. Dette er en videreførelse af de princip- 
per, parterne bag den eksisterende prisaftale har væ- 
ret enige om. På den måde lægger forslaget et loft 
over priserne for både allerede markedsførte præpa- 
rater og for lægemidler, der markedsføres i perioden 
mellem 1. april 1997 og 1. marts 1998. 

Til § 3 

Den foreslåede bestemmelse forhindrer, at læge- 
midler sælges til priser, der er anmeldt i strid med 
prisloftet. 

Til § 4 

Forslaget implementerer de Europæiske Fælles- 
skabers direktiv 89/105/EØF om gennemsigtighed i 
prisbestemmelserne for lægemidler til mennesker og 
disse lægemidlers inddragelse under de nationale sy- 
gesikringsordninger. Der henvises herom yderligere 
til bemærkningerne under overskriften Forholdet til 
EU-retten. 

Det er regeringens hensigt, at ansøgninger om fri- 
tagelse fra prisstoppet, jf. forslagets § 4, stk. 2, kun 
rent undtagelsesvist skal i mødekommes. Det kan 
f.eks. ske, hvis virksomheden dokumenterer en me- 
get beskeden omsætning, som kun vanskeligt kan 
give et tilstrækkeligt dækningsbidrag, hvis virksom- 
heden kan dokumentere væsentlige stigninger i råva- 
reprisen, som virksomheden selv er uden indflydelse 
på, eller hvis virksomheden dokumenterer, at den 
danske pris ligger betydeligt under et europæiske 
gennemsnit. 

Hvis ansøgningen om fritagelse fra prisstoppet i 
mødekommes, optages den nye pris, som virksomhe- 
den skal anmelde til Lægemiddelstyrelsen på sæd- 
vanlig vis, hurtigst muligt i Lægemiddelstyrelsens 
Specialitetstakst. 

Til § 5 

Den foreslåede bestemmelse har til formål at und- 
gå omgåelser af det foreslåede prisstop. 

Til § 6 

Det er regeringens vurdering, at den eksisterende 
hjemmel i apotekerloven til fastsættelse af udleve- 
ringsregler for apoteker næppe er tilstrækkelig tyde- 
lig til at indføre en såkaldt omvendt G-ordning, ana- 
log substitution og original substitution. Derfor præ- 
ciseres denne hjemmel ved forslaget om en ændring 
af bemyndigelsen i apotekerlovens § 42, stk. 1. For- 
slagene gennemføres i praksis af Lægemiddelstyrel- 
sen gennem udstedelse af administrative forskrifter 
herom. 

Begreberne omvendt G-ordning, analog substitu- 
tion og original substitution er beskrevet under de 
almindelige bemærkninger. 

Gennemførelse af analog substitution forudsætter 
en faglig gennemgang af de markedsførte lægemid- 
ler med henblik på at inddele præparaterne i grup- 


