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Svar:

Det fremgar af Laegemlddel1ndustr1forenm-
gens seneste henvendelse, at det er Lif’s opfat-
telse, at lovforslaget forringer leegemiddelvirk-
somhedernes retssikkerhed i forhold til beslut-
ninger om tilskudsstatus.

Som jeg oplyste i min besvarelse af spargsmal
4, indebeerer lovforslaget ikke en eendring af den
geeldende retstilstand, for s& vidt angar legemid-
delvirksomhedernes klagemuligheder. Lovfor-
slaget indeberer, at virksomhederne som hidtil
har adgang til at klage til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet over Leegemiddelstyrelsens af-
gorelser om generelt tilskud til leegemidler, idet
Indenrigs- og Sundhedsministeriet som hidtil
ikke foretager en prevelse af Laegemiddelstyrel-
sens sundhedsfaglige vurdering.

Viderefarelsen og praciseringen af den geel-
dende retstilstand pa dette omrade er i overens-
stemmelse med anbefalingen fra Udvalget om
Medicintilskud, som i betaenkningen »Medicin-
tilskud og rigtig anvendelse af lazgemidler« an-
forte folgende:

»I forbindelse med Lazgemzddelstyrelsens af-
gorelser om medicintilskud, herunder cendringer
of tidligere trufne beslutninger om medicintil-
skud, er der efter de almindelige forvaltningsret-
lige regler klageadgang til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Det skal i den forbindelse kom-
munikeres klart ud til de relevante interessenter
og i alle tilfeelde meddeles. de-konkrete klagere,
at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke kan
Joretage en provelse af Legemiddelstyrelsens
sundhedsfaglige vurdering, men alene foretager
en processuel provelse af Legemiddelstyrelsens
sagsbehandling som sddan i forbindelse med
den konkrete tilskudsafgorelse.«

Det bemaerkes, at Lif som medlem af Udvalget ‘

om Medicintilskud fuldt ud tilsluttede sig den re-

fererede anbefaling af en praecisering af den geel-
dende retstilstand pé dette omréade.

Tilsvarende stod Lif bag udvalgets anbefaling
af, at spergsmélet om et leegemiddels tilskuds-
status ber underkastes en tilbagevendende revur-
dering med henblik pa at vurdere, om de forud-
seetninger, som 14 til grund for den oprindelige
beslutning om bevilling eller ikke-bevilling af
tilskud, fortsat har gyldighed.

Som nevnt i min besvarelse af spergsmal 48
er formalet med regelmassige revurderinger af
leegemidlers tilskudsstatus til stadighed at sikre,
at hele leegemiddelsortimentet til enhver tid le-
ver op til sygesikringslovens intentioner om, at
tilskudsordningen skal sikre en hensigtsmeessig
anvendelse af sygesikringsmidlerne og tilskynde
til rationel laegemiddelanvendelse til gavn for
patienterne.

Ny viden om laegemidlet og dets anvendelse,
effekt, bivirkninger og/eller pris kan indebere,
at der bar ske en @ndring af legemidlets til-
skudsstatus. Den lebende revurdering af lege-
midlers tilskudsstatus skal séledes ses i sammen-
heng med udviklingen i sygdomsbehandlingen
og er dermed til gavn for den enkelte patient.

Indferelsen af regelmaessige revurderinger af
leegemidlers tilskudsstatus indeberer ikke, at
Lagemiddelstyrelsen tilleegges nye befgjelser,
men medferer, at legemidlers tilskudsstatus
mere systematisk end tidligere bliver underka-
stet en fornyet vurdering i takt med, at der for ek-
sempel fra den kliniske anvendelse eller fra den
markedsferende virksomhed tilvejebringes ny
viden om leegemidlerne og deres anvendelse. At
beslutninger om tilskud kan endres, safremt de
lovmeaessige forudsatninger for bevilling eller
ikke-bevilling af generelt tilskud ikke leengere er
opfyldte, er efter min opfattelse derfor udtryk for
en styrkelse af retstilstanden. :
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