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dig vil ministeriet meddele, at der af hensyn til en hen-
sigtsmeessig anvendelse af sygesikringsudgifterne vil
blive udvist tilbageholdenhed med at tilleegge sddanne
klager opsettende virkning.

Der er med de geeldende regler ikke adgang t11 at
klage til anden administrativ myndighed over Leege-
middelstyrelsens afggrelser i sager om ansegning om
tilskud til keb af et legemiddel, der er ordineret til en
bestemt patient, uanset at leegemidlet ikke er meddelt
generelt tilskud (enkelttilskud). Dette skyldes, at af-
gorelsen i disse sager beror pa en ren sundhedsfaglig
vurdering af forhold relateret til den enkelte patient.

Regeringen foresldr med lovforslaget, at der helt
parallelt ikke gives adgang til at klage over Legemid-
delstyrelsens afgerelser i gvrige sager om ydelse af
medicintilskud, som beror pa en sundhedsfaglig vur-
dering af patientrelaterede forhold, herunder kroni-
kertilskud, jf. § 7 ¢, stk. 1, terminaltilskud, jf. § 7 c,
stk. 2, samt forhejet tilskud, jf. § 7 d, stk. 5.

c. Zndret Klausulering af medicintilskud til handkab-
sleegemidler

Efter de gzeldende regler er det en betingelse for at
yde medicintilskud til tilskudsberettigede handkeb-
slegemidler, at leegen pa recepten har anfort, at pa-
tienten har en varig lidelse og/eller patienten er pensi-
onist. Reglerne bidrager imidlertid efter regeringens
opfattelse ikke til en tilstraekkelig malrettet anvendel-
se af sygesikringsudgifterne til behandling med hénd-
kebslegemidler.

Det er regeringens opfattelse, at der er behov for i
storre udstreekning at mélrette sygesikringsudgifterne
til behandling med handkebsmedicin, og der ber der-
for - ligesom for receptpligtige leegemidler - veere
praecise sundhedsfaglige grunde til at receptordinere
handkebsmedicin med tilskud fra den offentlige syge-~
sikring.

P4 denne baggrund foreslar regeringen, at kravet
om leegens pategning af, at der er tale om en varig li-
delse pé recepten som en betingelse for at yde tilskud
til et handkebslegemiddel opheeves. I stedet foreslar
regeringen, at Leegemiddelstyrelsens mulighed for at
bevilge generelt klausuleret tilskud til receptpligtige
leegemidler udvides til at omfatte visse handkebsla-
gemidler, ndr disse ordineres pé recept.

Legemiddelstyrelsen vil som konsekvens heraf
foretage en gennemgang af listen over tilskudsberetti-

gede handkebslegemidler med henblik pé at fastseette

hensigtsmassige tilskudsklausuleringer til de pageel-
dende leegemiddelgrupper. Klausuleringerne- af til-
skuddene vil blive udarbejdet pa baggrund af lege-

midlernes godkendte indikationer og leegernes erfa-
ringer med disse leegemidler.

Gennemforelse af forslaget vil 1ndebaere en mere
hensigtsmessig anvendelse af sygesikringsudgifterne
til handkebsleegemidler, idet der i hajere grad vil vere
mulighed for at mélrette ydelsen af tilskud til de pa-
tienter, hvor anvendelse af de pageldende laegemldler
er sundhedsmassig velbegrundet.

Endvidere indebzrer forslaget en regelforenkling
ved, at vilkarene for ydelse af tilskud til hindkebslee-
gemidler sidestilles med vilkérene for ydelse af til-
skud til receptpligtig medicin.

" Ordningen, som indeberer, at der i ‘alle tilfelde
ydes tilskud til receptordinerede tilskudsberettigede
handkﬁbslaegemldler til pens1onlster viderefores
uaendret. .

d. Automatisk tzlskudsvurdermg ved synonyme lege-
midler .

‘De geldende regler om tildeling af generelt medi-
cintilskud forudsetter, at den markedsforingsansvar-
lige virksomhed har fremsendt en ansegning til Lage-
middelstyrelsen herom. Dette gaelder ogs i tilfzelde,
hvor meddelelse af tilskud kan virke som en formali-
tet, herunder ved meddelelse af tilskud til synonyme
leegemidler, herunder generika (kopimedicin) og pa-
rallelimporterede leegemidler, hvor de tilsvarende ori-
ginalleegemidler eller direkte forhandlede leegemidler
allerede er tildelt generelt tilskud.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at der forekommer
tilfeelde, hvor en virksomhed ikke har faet ansggt om
generelt tilskud til et synonymt lzegemiddel, som el-
lers berettiger hertil, hvilket betyder, at patienten i dis-
se tilfelde ikke vil kunne f3 tilskud til et laegemlddel
der maske har den laveste forbrugerpris.

Regeringen foreslar derfor med lovforslaget, at Lee-
gemiddelstyrelsen af egen drift, nér et legemiddel,
der er synonymt med et tilskudsberettiget legemiddel,
markedsfares, meddeler automatisk tilskud til lege-
midlet, idet Leegemiddelstyrelsen i disse tilfzelde alle-
rede er i besiddelse af og har foretaget en vurdering af
den produktdokumentation, som er nedvendig for at
tage stilling til, om sddanne leegemidler skal veere til-
skudsberettigede. Det forudsettes dog, at Leegemid-
delstyrelsen i forbindelse med meddelelse af tilskud
til legemidler, der er synonyme med leegemidler,
hvortil styrelsen allerede har meddelt generelt (klau-
suleret) tilskud, foretager en priskontrol, idet det —
som for gvrige legemidler — er en forudsztning for
meddelelse af generelt tilskud, at prisen pa det pagel-
dende legemiddel star i et rimeligt forhold til leege-
midlets behandlingsmeessige veerdi.



