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snitsniveau. Der vil typisk vere tale om leegemidler,
der markedsferes ferste gang efter den 17 november
2000, eller legemidler, der i en periode har varet
trukket ud af det danske marked. '

Med forslaget slas det fast, at legemiddelvirksom-
hederne ikke kan tage en anden pris fra apoteket end
den apoteksindkebspris, der efter loven anvendes som
grundlag for beregning af forbrugerprisen.

Forslaget indeholder endelig en bestemmelse, der
abner mulighed for, at indehaveren af en markedsfo-

ringstilladelse til et legemiddel undtagelsesvist kan

anspge om fritagelse fra prisstoppet.

Hermed implementeres de Europaiske Fellesska-
bers direktiv 89/105/EQF om gennemsigtighed i pris-
bestemmelserne for leegemidler til mennesker og dis-
se legemidlers inddragelse under de nationale syge-
sikringsordninger.

Direktivet foreskriver en maksimal tidsfrist for af-
gorelse af en sddan ansggning pé 90 dage. Regeringen
finder det imidlertid hensi gismeessigt, at afgorelser ef-
ter denne lov treffes vesentligt hurtigere, hvorfor der
med lovforslaget fastlegges en maksimal sagsbe-
handlingstid pa 30 dage fra det tidspunkt, hvor Lage-
middelstyrelsen har modtaget de nedvendige oplys-
ninger. ’

Der henvises herom yderligere til bemzerkningemé
under overskriften Forholdet til EU-retten.

Det er regeringens hensigt, at ansegninger om frita-
gelse fra prisstoppet kun rent undtagelsesvist skal
imedekommes. Det kan f.eks. ske, hvis virksomheden
dokumenterer en meget beskeden omsatning, som
kun vanskeligt kan give et tilstreekkeligt deekningsbi-
drag, eller hvis virksomheden kan dokumentere va-
sentlige stigninger i ravareprisen, som virksomheden
selv er uden indflydelse pa.

Hvis ansegning om fritagelse fra prisstoppet ime-
dekommes, optages den nye pris, som virksomheden
skal anmelde til Leegemiddelstyrelsen pa sedvanlig
vis, hurtigst muligt i Laegemlddelstyrelsens Spe01ah-
tetstakst.

Klage over Legemiddelstyrelsens afgerelse kan
indbringes for sundhedsministeren. Klage har ikke
opsettende virkning.

Til§2

Til or. 1-5

Ophevelsen af bestemmelserne i sygesikringslo-
vens § 7, stk 1, § 7b, stk. 2, § 7 g, stk. 4-6 samt § 7 i
skal have virkning i en begranset periode. Bestem-
melserne skal derfor treede i kraft igen pa et senere
tidspunkt. Det foreslas derfor med lovforslagets § 2, at
bestemmelserne indsettes i loven pa ny. Det folger af
ikrafttredelsesbestemmelsen, jf. § 3, stk. 4, at regler-
ne treder i kraft pd ny den 25. juni 2001.

Til§ 3

Til stk. 1
_ Sygesikringslovens § 7, stk. 1, § 7b, stk. 2, § 7 g,
stk. 4-6 samt § 7 i ophaeves den 24. november 2000.
Ophavelse af reglerne om beregning af tilskud efter
europeiske gennemsnitspriser og suspension af til-
skud pé grundlag af nord- og mellemeuropziske pri-
ser ngdvendigger beregning og udmelding af nye re-
ferencepriser for de lee gemldler ‘der er omfattet af be-
stemmelserne.
“Forslaget indeberer samtidigt, at bestemmelsen om
adgang til at overfere udligningsbelgb mellém to til-
skudsperiodcr treeder i kraft den 24. november 2000.

Til stk. 2 :

Forslaget bemyndiger sundhedsmlmsteren til at
fastsaette ikrafttreedelsestidspunktet for de midlertidi-
ge regler om prisfastsetielse pa tilskudsberettigede
legemidler.

Til stk. 3

.Der er tale om en redaktionel ophavelse af nogle
serlige ikrafttreedelsesbestemmelser, der var ngdven-
dige ved indferelse.af bestemmelserne om europaiske
gennemsnitspriser.

Til stk. 4
. Der henvises til bemarkningerne til § 2.

Til stk. 5

Med henblik pé at sikre, at egenbetalingen for me-
dicinbrugerne kan mindskes s& hurtigt som muligt,
foreslas det, at lovforslaget kan stadfestes straks efter
vedtagelsen



