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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeoerkninger

1. Indledning

Den 1. maj 2004 udvides EU med 10 nye medlems-
lande. Dette medfarer bl.a., at de nye EU-lande efter
de nugeeldende regler automatisk vil komme til at ind-
gé i den landekurv — dvs. det udvalg af lande, der ind-
gér i beregningen af et lasgemiddels europzeiske pris,
som i visse tilfzlde anvendes til at beregne tilskuds-
prisen til leegemidlet. '

Dette skyldes, at det udtrykkeligt fremgér af syge-
sikringslovens nugeeldeiide regler, at dén virksomhed,
der markedsfarer et legemiddel, i forbindelse med an-
segning om generelt tilskud til legemidlet skal under-
rette Laegemiddelstyrelsen om-den pris, hvortil lege-
midlet bliver solgt af virksomheden eller en virksom-
hed i samme koncern til apotekerne i de gvrige lande,
som har ratificeret eller tiltradt aftalen om Det Euro-
peiske Pkonomiske Samarbejdsomrade, bortset fra
Grzkenland, Luxembourg, Portugal og Spaiiien. Den-
ne bestemmelse i loven afgraenser samtidig landekur-
ven.

Med dette lovforslag bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastseatte regler om, hvilke
EU/E@S-lande legemiddelvirksomhederne skal ind-
berette legemiddelpriser fra til Léegemiddelstyrelsen
— og hvordan landekurven dermed er samniensat.
Reglerne vil umiddelbart blive fastsat sdledes, at den
nuveerende landekurv ikke sndres i forbindelse med
udvidelsén af EU den 1. maj 2004.

2. Baggrund for lovforslaget

I medfor af sygesikringslovens § 7 d, stk. 4, gaelder
det, at for et leegemiddel, hvor der er beregnet en euro-
peisk pris pé grundlag af virksomhedéns indbereétning
efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen pa baggtund af den
europeiske pris. Endvidere gelder i medfor af § 7 d,
stk. 6, at for leegemidler, der indgér i en tilskudsgrup-
pe, hvor der for mindst et leegemiddel er beregnet en
europeisk pris pd grundlag af virksomhedens indbe-
retning efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen pa bag-
grund af den laveste beregnede europaeiske pris.

" Det fremgér af § 7 £, stk. 1, at:

»wDen virksomhed, der markedsforer et leegeimiddel,
skal i forbindelse med ansogning om generelt tilskud
til leegemidlet underrette Leegemiddelstyrelsen om
den pris, hvortil legemidlet bliver solgt af virksombhe-
den eller en virksomhed i samme koncern til apoteker-
ne i de pvrige lande, som har ratificeret eller tiltrdt
aftalen om Det Europeeiske Okonomiske Samarbejds-
omrdde, bortset fra Greekenland, Luxembourg, Portu-
gal og Spanien (legemidlets europeeiske pris).«

Den 1. maj 2004 udvides EU med 10 nye medleins-
lande. Det vil, som sygesikringsloven er formuleret i
dag, betyde, at de pigeldende lande automatisk vil
komme til at indgé i den landekurv, som er defineret i
§ 7 f, og som anvendes ved beregning af sygesikrings-
tilskud til legemidler.

Som det fremgar af lovbemerkningerne til lovfor-
slag nr. L 235 af 3. maj 2001 om @ndring af lov om
offentlig sygesikring, bygger den model for anvendel-
se af europaziske gennemsitspriser i tilskudssam-
menhaeng, soni efterfolgende blev vedtaget med lov
nr. 495 af 7. juni 2001, pa anbefalinger fra Sundheds-
ministeriets udvalg om forenkling af medicintilskuds-
systemet og anverdelse af europzeiske leegemiddelpri-
ser i tilskudssammenhaeng. Anbefalingen af tilskuds-
tiiodel blev fremsat i enighed. Udvalgets arbejde fore-
ligger i form af rapportén: »Medicintilskud og euro-
peiske gennemsnitspriser«, som udkom i april 2001.
Rappotten kan hentes pa Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriets hjemmeside www.im.dk.

1 sin anbefaling af en model for anvendelse af euro-
pieiske gennemsnitspriser i tilskudssammenhzeng lag-
de udvalget bl.a. afgerendeé veegt pa, at Legemiddel-
industiiforeningen overfor udvalget havde oplyst, at
Lagemiddelindustriforeningens medlemsvirksonthe-
der var indstillet pa i et &r efter ikrafitreedelsen af en
ny lovgivning ikke at heeve priserne pd generelt til-
skudsberettigede legemidler over det europaiske
gennemsiiit pd den enkelte virksomheds produkter.
Laegemiddelindustriforeningen har efterfelgende for-
leenget sin pristilkendegivelse frem til sommeren
2005.



