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leegemidler. Risikostyringen vil kunne medfere agede
administrative opgaver for amtskommunerne (regio-
nerne)-til legeundersagelse og -kontrol af patienter,
der behandles med leegemidler med risikostyring, men
den vil samtidig kunne medvirke til, at der ikke kom-
mer vasentlige offentlige udgifter til leegemiddelska-
der. Der er endnu ikke etableret sddanne risikosty-
ringsprogrammer. Eventuelle merudgifter kan derfor
ikke vurderes pa nuveerende tidspunkt, men de anta-
ges under alle omstzendigheder at blive minimale.

7. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Da EU-lzgemiddelreformen gennémfores bade ved
lovforslaget og i bekendtgarelser i medfer af leege-
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering
af reformens konsekvenser for erhvervslivet.

Reformen ventes pa nogle punkter at indebzere let-
telser for virksomhedernes ekonomi og administrati-
on, mens de nye regler pd andre punkter ventes at
medfare visse byrder. Samlet skennes reformen at in-
debare fordele for legemiddelindusirien som helhed.

For den forskningsbaserede industri vil der vare
fordele forbundet med den udvidede adgang til be-
skyttelse af Vldenskabehge data. Den forlengede da-
tabeskyttelsestid, herunder muligheden for yderligere
forleengelse i forbindelse med nye godkendte indika-
tioner, vil séledes betyde, at de originale legemidler
vil kunne markedsfores i en lengere periode uden
konkurrence fra kopimedicin.

Heroverfor star, at kopiproducenterne fér andre for-
dele med reformen. I dag kan der forst indgives anseg-
ning om markedsfering af kopimedicin (generika) ef-
ter udlgb af originalproduktets 6- eller 10-drige be-
skyttelsestid. Med reformen far kopiproducenterne
bl.a. adgang til at ansgge om markedsferingstilladelse
efter 8 ar, og ved godkendelse far de adgang til mar-
kedsfering umiddelbart ved udlebet af den 10-drige
beskyttelsestid for originalproduktet. Der dbnes séle-
des op for en hurtigere introduktion af kopimedicin pa
markedet efter udleb af databeskyttelsesperioden.

Hurtigere sagsbehandling af ansegninger om mar-
kedsferingstilladelse efter den decentrale godkendel-
sesprocedure vil ligeledes kunne medvirke til hurtige-
re markedsforing.

Generelt forventes forenklingen og effekt1v1ser1n-
gen af reglerne for godkendelse og kontrol af lege-
midler samlet set at indebzere administrative lettelser
for leegemiddelindustrien. :

- Den sterste fordel forventes ved ophavelsen af kra-
vet om fornyelse af markedsforingstilladelser hvert 5.
ar. Virksomhederne opnér séledes en vaesentlig admi-

nistrativ lettelse ved ikke som hidtil vedvarende at
skulle udarbejde og indsende ansggning om forlen-
gelse hvert 5. ér.

" Virksomhederne vil f& yderligere opgaver som fol-
ge afkrav om hyppigere indsendelse af periodiske sik-
kerhedsopdateringer samt indsendelse af opdaterede
indlaegssedler til Leegemiddelstyrelsen. Nye maerk-
ningskrav for at tilgodese blinde og andre synshem-
mede skennes ogsa at medfore ekstra arbejde og ud-
gifter.

Yderligere administrative opgaver kan ventes som
folge af direktivbestemte nyskabelser, herunder til-
knytning af risikostyringsprogram for visse laegemid-
ler og nye krav om efterlevelse af god fremstillings-
praksis ved fremstilling af ravarer til leegemiddel-
fremstilling.

Det anses ikke for muligt at angive et sken over om-
fanget af disse administrative opgaver og de dermed
forbundne udgifter.

Leegemiddelindustrien vil f& meromkostninger til
betaling for Leegemiddelstyrelsens serviceydelser,
idet reformen her medforer en reekke omkostningsbe-
stemte justeringer mv. af styrelsens gebyrer og &rsaf-
gifter. Desuden vil der for fremstillere af ravarer, der
anvendes ved fremstilling af legemidler, ogsd blive
tale om ekstra udgifter til et nyt kontrolgebyr. Der
henvises til afsnit 6 ovenfor.

Det vurderes, at de samlede merudgifter for laege-
middelindustrien vil blive opvejet af de gkonomiske
fordele som folge af laegemiddelreformen. En egentlig
beregning af henholdsvis merudgifter og mulig indtje-
ning er dog ikke mulig, bl.a. fordi virksomhedernes
indtjening. og eventuelle overskud.vil atheenge af en
reekke uforudsigelige forhold, herunder efterspergslen
efter de enkelte praparater.

Lovforslagets gennemforelse skennes ogsa at med-
fore konsekvenser for enkelte apotekere, idet der vil
veere en vis mindre arbejdsbyrde for de apoteker, der
kommer til at forhandle leegemidler med et tilknyttet
risikostyringsprogram.

Det kan oplyses, at forslaget har veeret sendt til Er-
hvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i Er-
hvervsRegulering med henblik pd en vurdering af, om
forslaget skulle forelaegges et af @konomi- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspaneler. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har vurderet, at forslaget indeholder
store erhvervspkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, som dog ikke kan fastleegges i nsermere
omfang pé nuverende tidspunkt. Der vurderes videre
at veere administrative konsekvenser som falge af for-
slaget, men det fulde omfang kendes ikke endeligt. De
administrative byrder forbundet med indsendelse af



