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I den europaiske gennemsnitspris indgar priserne i
alle EU- -og E@S-lande med undtagelse- af Island,
Liechtenstein og Luxemburg. Som n@vnt i-de almin-
delige bemarkninger ses der bort fra priserne i disse
tre lande, fordi priserne i modsat fald ville veje ufor-
holdsmessigt tungt i gennemsmttet sammenholdt
med landenes beskedne mdbyggcnal ‘

Hvis apoteksmdksabsprlsen her i landet er hejere
end gennemsnittet af priserne i de “ovrige nord- og
mellemeuropa‘:lskef lande, suspenderes tllskuddet til
legemidlet. Hvis ersen sattes ned pa. niveau med den
nord- og mellemeuropamske gennemsmtsprls, ophz-
ves suspensionen. Den nord- og ‘mellemeuropziske
gennemsnitspris beregnes pa grundlag af de samme
priser som den europaiske gennemsnitspris, dog eks-
Klusive Grakenland, Italien, Portugal og Spanien,
hvor priserne generelt ligger betydellgt under priserne
i de gvrige E@S-lande.

Det vil ikke vaere muligt for en virksomhed at ind-
berette en ny nord- og mellemeuropaisk gennem-
snitspris uden for de faste halvarlige terminer. Hvis
tilskuddet suspenderes som folge af, at den nord- og
mellemeuropeiske gennemsnitspris er lavere end pri-
sen her i landet, kan virksomheden derfor kun fé sus-
pensionen ophavet ved at senke prisen i Danmark,
dvs. anmelde en lavere pris til Leegemiddelstyrelsen
efter legemiddellovens § 22.

Et legemiddels status som generelt tilskudsberetti-
get berares formelt set ikke af, at tilskuddet suspende-
res. Virksomheden skal derfor ikke indsende nogen
fornyet ansggning om generelt tilskud, hvis prisen, ef-
ter at tilskuddet er blevet suspenderet, sankes til det
nord- og mellemeuropaiske niveau. Virksomheden
skal blot anmode Lagemiddelstyrelsen om at fa sus-
pensionen af tilskuddet ophavet. Efter at have konsta-
teret, at prisen er senket tilstraekkeligt, oph@ver Le-
gemiddelstyrelsen suspensionen hurtigst muligt i for-
bindelse med en ordingr udgivelse af Specialitetstak-
sten (hver 14. dag), og der ydes atter normalt generelt
tilskud til legemidlet.

I medfer af sygesikringslovens § 7 b, stk 2, afhen-
ger storrelsen af det tilskud en patient fér i forbindelse
med kebet af et tilskudsberettiget legemiddel af pa-
tientens samlede udgift til legemidler med tilskud in-
den for en periode pé et ar. For et legemiddel, hvor til-
skuddet er suspenderet - og hvor der saledes ikke ydes
tilskud til leegemidlet - vil udgifter til legemidlet hel-
ler ikke indgé i opgerelsen af patienternes samlede ud-
gifter til leegemidler med tilskud.

Lzgemiddelstyrelsen kan i medfer af sygesikrings-

lovens § 7, stk. 4, efter ansegning fra den behandlede -

lge eller tandleege bestemme, at der ydes tilskud til

kob.af et laegemiddel, der er ordineret til en bestemt

" patient, uanset at leegemidler ikke har tilskud i medfer

af § 7, stk. 1 og 2. Et sddan individuelt tilskud til et lee-
gemiddel, der ikke er generelt tilskudsberettiget, be-
nevnes ofte enkelttilskud. Det folger af forslaget, at
der ikke kan bevilges enkelttilskud til et leegemiddel,
hvor tilskuddet er suspenderet i medfer af den foresla-
ede § 7 g, stk. 5.

‘Leegemiddélstyrelsens adgang efter den foreslaede
§ 7 g, stk. 7, til at fastsatte narmere regler vil blive
anvendt til at fastlazgge en ensartet form, hvori indbe-
retning skal finde sted, og til at fastsatte tidsterminer
for indberetningerne, der sikrer, at indberetningerne
fordeles jeevnt ud over &ret. Der vil ved fastsaettelsen
af reglerne i videst muligt omfang blive taget hensyn
til virksomhedernes ensker med hensyn til tidstermi-
ner, f.eks. sdledes at den enkelte virksomhed har en
fast termin, der galder for alle virksomhedens lege-
midler. ,

Der vil endvidere blive fastsat regler om, hvordan
den europziske og den nord- og mellemeuropaiske
gennemsnitspris beregnes i tilfelde, hvor et legemid-
del markedsferes i afvigende pakningssterrelser i de
forskellige lande. I overensstemmelse med retningsli-
nierne i Lagemiddelstyrelsens vejledning nr. 137 af

_16. oktober 1997 om indberetning af leegemiddelpri-

ser i andre EU-lande vil udgangspunktet veare, at der
beregnes en forholdsmeessig pris ud fra den naermeste
pakningssterrelse i det pagaldende land.

Lagemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte regler om
elektronisk indberetning af prisoplysninger, f.eks. via
Internettet. Dette er dog ikke aktuelt pd nuverende
tidspunkt.

~Tilnr. 5

. Suspension af den offentlige sygesikrings tilskud til
et lzgemiddel effektueres af Leegemiddelstyrelsen via
Specialitetstaksten. Kriterierne for, hvornér et gene-
relt tilskud suspenderes, fremgar umiddelbart af den -
foresldede bestemmelse. Tilskuddet suspenderes, hvis
den virksomhed, der markedsferer et legemiddel, i
medfer af legemiddellovens § 22 anmelder en apo-
teksindkebspris til Legemiddelstyrelsen, der er haje-
re end gennemsnittet af de af samme virksomhed ind-

" berettede apoteksindkebspriser i de evrige nord- og

mellemeuropaiske lande, jf. den foresldede § 7 g,

stk. 5.

Lzgemiddelstyrelsen skal sikre sig, at betingelsen
for suspension af tilskuddet til et leegemiddel er op-
fyldt, inden suspensionen effektueres. I den forbindel-
se skal Legemiddelstyrelsen give den virksomhed,
der markedsforer laegemidlet, lejlighed til at udtale



