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Horingssvar vedrgrende udkast til forslag til lov om &ndring af sundhedsioven
(frit valg tll diagnostiske undersggelser, voldgiftsnavn ag udvidet aktindsigt) -

Med henvisning til hgringsbrev af 10. september 2009 fra Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelse takker LIf for muligheden for at sende foreningens bemaerkninger til udkast
tii forslag til lov om eendring af sundhedsioven (frit valg til diagnostiske undersggelser,
voldglftsnaavn og udvidet aktindsigt mm.).

Nedenst8ende bemaerkninger vedrgrer alene &ndringen af ordningen om klausuleret til-
skud, dvs. de foresi8ede aendringer af § 144, stk. 2 og stk. 3.

LIf konstaterer, at der med aendringen af §144 ikke er lagt op til nogen vaesentllg aen-
dring af den mé&de, hvorpa reglerne om generelt tliskud administreres, herunder generelt
klausuleret tilskud.

P& den baggrund finder foreningen det som udgangspunkt positivt, at der med lovforsia-
get lzegges op tll en udvidelse af de forhold, som Laegeémlddelstyreisen kan lsegge til
grund i forbindelse med kiausuleringen af et tilskud. Udvidelsen vil gge Leegemliddelsty-
relsens muligheder for at m3lrette et tiiskud til de grupper, som vlii have et seerligt be-
hov herfon, hvilket umiddelbart m& anses som positivt, forudsat at mulighaderne lkke
anvendes til at indskraenke patienters adgang til relevant lzegemiddelbehandling og
dermed kvaliteten af patientbehandlingen.

LIf skal understrege, at foreningen ikke stgtter den praksis, der er opstdet omkring re-
vurderingen af leagemidler, og som er refereret | udkastet til lovbemaerkninger. Denne
praksls indebzerer | realiteten, at et ls=gemiddels tliskudsstatus afggres ved en simpel
sammenligning af prisen pd en reekke laegemidler, som efter Laegemiddelstyreisens op-
fattelse har relatlvt sammenlignelige effekter. Dette finder sted, uden at det sikres, at
der blandt fagfolk og gvrige interessenter p& omrédet er enighed om det fagligt forsvar-
lige ved at sidestille disse laegemidler.

Reelt har denne praksls klare parallelier til det analoge tilskudssystem, som blev beskre-
vet - men som netop Ikke blev anbefalet - | beteenkning nr. 1444 om "Medicintliskud og
rigtig anvendelse af lzegemidler”. I den sammenhaeng bemaerkes ogsd, at et enigt ud-
valg tlikendegayv, at det var “en helt afggrende forudsaetning at et analogt tilskudsprissy-
stem m§ hvile p8 en bred, faglig enighed om hvilke lzzgemidler, der kan anvendes p§ de
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samme indikationer, og samtidig har en sammenlignelig virkning”. Lif konstaterer, at de
nuvaerende besiutninger om tliskudsstatus Ikke generelt hviler p& en bred Inddragelse af
faglige interessenter og ej heller p& en bred konsensus. LIf skal | den forbindelse opfor-
dre til en gget Inddragelse af relevante patientforeninger og videnskabelige selskaber |
forbindelse med beslutninger om tliskudsstatus, ligesom foreningen finder, at tilskudsbe-
slutninger i denne sammenhaeng bgr hvile pd en bredere faglig konsensus, end det er til-
feeldet | dag.

For s& vidt angér lovforslagets nzermere udformning, finder LIf det vaesentligt, at man 1
lovforslaget praeciserer, i hvilke tlifeelde en klausulering kan foretages af Laagemiddelsty-
relsen. Poreningen finder det herunder vigtigt, at det | lovforsiaget praciseres, at enhver
kiausulering af det generelle tilskud skal vaere sundhedsfagligt begrundet. Kun sund-
hedsfaglige forhold bgr kunne begrunde den differentiering mellem patientgrupper, der
er Iboende i enhver klausulering af medicintliskud.

Lif forudseetter selvsagt, at Leegemiddelstyrelsen lever op til transparensdirektivets be-
stemmelser, hvilket bi.a. indebaarer, at styrelsens procedurer og beslutninger skal veere
transparente, objektive og kontrollerbare. Med henblik p& at sikre en moderne, &ben og
dialogpraeget proces meliem tliskudsansgger og Leegemiddeistyreisen skai LIf endvidere
foresld, at der | forhold til den gaeldende praksis | tilskudssager indfgres en nyskabelse |
tilskudsprocessen med hensyn iil diailogen mellem vitksomhederne og myndighederne. I
dag er korrespondancen | tilskudssager helt overvejende baseret pd skriftlig korrespon-
dance, selvom det er kiart, at det ikke | alle tilfeelde er mest hensigtsmaessigt alene at
bero p& denne type “dialog”, ndr to parter skal udveksle Informationer om komplicerede
forhoid.

P& baggrund af mediemsvirksomhedernes tilkendegivelser er det Lifs vurdering, at en
del af de uoverensstemmelser, der opstdr | tiiskudssager, er begrundet | dialogformen.
LIf skal derfor foresld, at der indfgres muilghed for, at den anspgende virksomhed og
Leegemiddelstyreisen afholder et mgde | forlaengeise af styrelsens modtagelse af ansgg-
ningen. Et sddant "afklaringsmgde” skal Ikke erstatte, men vaere et supplement tii, den
skriftiige korrespondance.

Endellg skal Lif pege p&, at den omtaite aendring af klausuleringsordningen ait andet lige
mé forventes at fgre tli et stigende antal kiausuleringer. I den forbindelse finder forenin-
gen, at der bgr udarbejdes beslutningsstgtteredskaber, som kan virke overbilksdannen-
de i relation til klausuleringerne og dermed understgtte de praktiserende lzeger | deres
daglige arbejde.
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