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Det er regeringens opfittelse, at Lagemiddelindu-
striforeningens geldende priserklaring, der indebze-
rer, at foreningens medlemmer - garanterer ikke at
haeve priserne pa generelt tilskudsberettigede. laege-

midler i Danmark over gennemsnittet af priserne pi

den enkelte virksomheds: produkter-i de lande, der i
“dag indgér i den europziske landekury, har vist. sig

verdifuld i forhold til at sikre, at det danske prisni- .

veau for legemidler ikke overstiger niveauet i de ov-
rige- europziske lande, som- indkomstmessigt kan
sammenlignes med Danmark. I forbindelse med udle-
bet af den nugeeldende priserklering i sommeren 2005
har regeringen til hensigt med Leegemiddelindustri-
forenmgen at drofte en videreforelse af priserklerin-
gen, og regeringen har samtidig opfordret Industrifor-
eningen for Generiske Leaegemidler samt gvrige lzge-
middelvirksomheder til at tllslutte 31g den geeldende
priserklering.

Da lovforslaget mdebaerer at de europaelske gen-
nemsmtspnser ikke lengere vil indga som det admini-
strative grundlag for beregningen af tilskudspriser,
forudsztter regermgen at der - med henblik p at sik-
re en fortsat sammenhang mellemk,laegemldlernes
. prisniveau i Danmark i forhold il det evrige EU/E@S-
omrade mellem Indenrlgs- ‘og Sundhedsministeriet
og leegemlddehndustnen vil blive truffet naermere af-
tale for de fremtidige vilkar for 1ndhentn1ng af oplys-
ninger om prisniveauet for. laegemldler i de evrige
EU/E@S-lande, som har et mdkomstmveau svarende
til Danmarks.

b. Mulzghed for revurdermger af Zoegemldlers tzl—
skudsstatus '

Beslutmnger om, hvorv1dt den offenthge syges1k-
ring skal yde generelt tilskud til keb af bestemte laege-
‘midler, traeffes af Lagemiddelstyrelsen efter ansog-
ning fra de virksomheder, som ymévrkedsfdrer de pé-
geldende lzegemidler i Danmark. Det er en betingelse
for ydelse af generelt tilskud til et laegemlddel at pri-
sen pa leegemidlet str i et rlmehgt forhold til lage-
midlets behandlingsmaessige veerdi, og at en rxkke
ovrige vilkér, som fremgir af bekendtgarelsen om
medicintilskud, er opfyldt. o

" Lee gem1ddelstyrelsen kan i medfer af bekendtgmel-
sens § 4 tilbagekalde en afggrelse om generelt tilskud
til et legemiddel, hvis kriterierne-for at yde tilskuddet
ikke leengere er opfyldt, men den nuverende ordning
~ foreskriver ikke nogen periodisk revurdering af leege-
midlernes tilskudsstatus. .

. Der er efter regeringens opfattelse behov for, at be-
_slutninger om tildeling af generelt tilskud til lzzgemid-
ler underkastes en tilbagevendende revurdering med

henblik pé at vurdere, om de forudseetninger, som 14
til grund for den oprindelige beslutning om bevilling
eller ikke-bevilling af tilskud, fortsat har gyldighed. .
Det kan for eksempel forekomme, at sndringer i
leegemidlets pris i forhold til vurderingen af praspara-
tets behandlingsmeessige veerdi eller ny viden, der kan
pavirke vurderingen af, hvorvidt leegemidlet har en

. sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgaen-
. set indikation, kan bevirke, at forudsztningen for til-

deling eller ikke-tildeling af tilskud ikke lengere er
opfyldt.

Med en periodisk revurderlng af legemidlers til-
skudsstatus opnés mulighed.for at inddrage erfaringer
fra den faktiske anvendelse af legemidlerne, herunder
hvorvidt den gaeldende tilskudsstatus i praksis har bi-
draget til en rationel anvendelse af de pagaldende
produkter. Endvidere legger regeringen op til, at Lee-
gemiddelstyrelsen ogsd fremover af egen drift skal
kunne tage tilskudsafgerelser op til revision, for ek-
sempel hvis ny og vesentlig viden fremkommer om
leegemidlet eller dets anvendelse.

Med henblik pa at precisere regermgens gnske om
at indfare en fast periodisk revurdering af leegemidler-
nes tilskudsstatus gives der med lovforslaget adgang
til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan bestem-
me, at der skal fastswttes naermere regler for revurde-
ring af beslutninger om generelt tllskud herundel ge—
nerelt klausuleret tilskud.

I forlengelse heraf har Laegemlddelstyrelsen under

‘inddragelse af blandt andre leegemiddelvirksomheder,

leeger og patienter indledt et arbejde med henblik pa at
fastlegge de naermere rammer for faste regelmassige
revurderinger af legemidlers tilskudsstatus, herunder
grundlaget for revmdenngerne hyppighed samt pro-
ceduremasssige spﬁrgsmal P4 baggrund af arbejdet
vil der blive fastsat neermere regler herom i bekendt-
gorelsen om medicintilskud, -

I forbindelse med Laegemlddelstyrelsens afgoarelser
om generelt: medicintilskud, herunder sendringer af
tidligere trufng beslutninger om medicintilskud, er der
efter de almindelige fofvaltnihgsretlige regler klage-
adgang til Indenrigs- og Sundhédsministeriet. Med
henblik pa at imedegs, at virksomheder i stigende
grad systematisk klager til ministeriet over afslag pd
ansggninger om generelt tilskud, vil ministeriet i for- -
bindelse med lovforslagets fremsattelse over for de
relevante. interessenter precisere, -at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ikke kan foretage en prevelse. af
Leegemiddelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering,
men alene foretager en processuel provelse i forhold
til retsgrundlaget af styrelsens sagsbehandling i for-
bindelse med den konkrete tilskudsafgerelse. Samti-



