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F.t. 1. om leegemidler

Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

©@konomiske konsekvenser for er-
‘hvervslivet ‘ )

Samlet forventes leegemiddelre-
formen at indebere gkonomiske
fordele for dansk legemiddelin-
dustri, iseer som felge af den udvi-
dede databeskyttelsestid. -

qyt gebyr for styrelsens ny opgave

Lazgemiddetindustrien vil f2 mer-
udgifter til en omkostningsbe-
stemt justering af virksomheder-
nes gebyrer og arsafgifter til Lac-
gemiddelstyrelsen. Reguleringen
vil alene blive baseret pa at opna
deekning af styrelsens merom-
kostninger som folge af lzgemid-
delreformen. Desuden indferes et

med inspektion af rAvarefremstil-
lende virksomheder.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

For leegemiddelindustrien kan
samlet set forventes administrati-
ve lettelser som folge af en for-
enkling og effektivisering af reg-
lerne for godkendelse og kontrol
af legemidler.

" gemidler med et tilknyttet risiko-

For leegemiddelindustrien kan
forventes yderligere administrati-
on i forbindelse med en razkke di-
rektivbestemte opgaver, herunder
krav om hyppigere indsendelse af
sikkerhedsrapporter. Det er ikke
muligt at opgore det samlede om-
fang af disse opgaver.

Der kan ventes visse mindre ad-
ministrative opgaver for apoteker,

som kommer til at forhandle le-

styringsprogram.

©Okonomiske og administrative
1 konsekvenser for borgerne

For borgerne vil det generelt inde-
bere fordele med reformens tiltag
til fremme af leegemiddelsikker-
heden. ‘

For borgerne kan der pa leengere
sigt blive tale en vis stigning i me- -
dicinudgifterne ~ forst og frem-
mest i det omfang de nye forlaen-
gede databeskyttelsestider matte-
give anledning til hejere lege-
middelpriser i perioden, indtil ko-
pimedicin kan markedsfores.

Miljemassige konsekvenser

Udtrykkeligt krav om miljemaes-
sig vurdering i forbindelse med
godkendelse af leegemidler ma
‘forventes at 4 en positiv indvirk-
ning pa miljoet. '

Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder bestemmelser til hel eller delvis gennemforelse af

folgende direktiver:

Direktiv 2001/82/EF, som @ndret ved direktiv 2004/28/EF,

direktiv 2001/83/EF, som @ndret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF 0g se-
nest ved direktiv 2004/ 27/EF, samt direktiv 2001/20/EF, direktiv
90/167/EQF, direktiv 2004/9/EF og direktiv 2004/10/EF.

Forslaget indeholder ogsa bemyndigelser til at gennemfore de nzvnte

direktiver ved bekendtgorelser.




