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Horingssvar — haring over udkast til vejledning om ansegning om generelt tilskud og generelt
klausuleret tilskud til l.egemidler og udkast til vejledning om revurdering af laegemidlers til-
skudsstatus

Leegemiddelstyrelsen har i brev af 9. november 2017 fremsendt falgende vejledninger i haring:

« Udkast til vejledning om ansggning om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til llegemid-
ler
» Udkast til vejledning om revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Lif takker for muligheden for at afgive bemeerkninger til de fremsendte udkast.

Udkast til vejledning om ansegning om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til laege-
midler

Leegemiddelstyrelsen konstaterer i hgringsbrevet, at det fremsendte udkast vil skulle erstatte Vejled-
ning nr. 27 af 19. maj 2008 om ansggning om generelt tilskud. Laegemiddelstyrelsen oplyser, at den
eksisterende vejledning er foreeldet pa en reekke omrader, og at udkastet til vejledning vil bringe vej-
ledningen i overensstemmelse med den eksisterende praksis.

Lif vil gerne kvittere for, at man med det fremsendte materiale tager initiativ til, at vejledningerne brin-
ges i overensstemmelse med eksisterende praksis.

Lif havde dog gerne set, at Leegemiddelstyrelsen havde benyttet lejligheden til samtidig at moderni-

sere de procedurer, som knytter sig til ansggninger om generelt tilskud samt generelt klausuleret til-
skud. Det er Lifs opfattelse, at den nuvaerende praksis pa en reekke omrader fremstar som utidssva-
rende og afspejler det forhold, at meget af organiseringen omkring medicintilskudsbeslutninger kan

traekkes tilbage til Sundhedsstyrelsens Medicinudvalg, der blev etableret i 1961.

Reglerne for tildeling af generelt tilskud til leegemidler fremstar i dag som ufleksible. Safremt medicin-
tilskudssystemet i de kommende ar skal sikre patienterne en let og lige adgang til ny innovativ medi-
cin, er der behov for en tilpasning af reglerne. Lif heefter sig ved, at medicintilskudsomradet i Danmark
er det sidste omrade i Norden, hvor det endnu ikke er muligt at indga basale risikodelingsaftaler. Det
er beklageligt, fordi risikodelingsaftaler skaber en fleksibilitet, der ager muligheden for at partnerne nar
til enighed og dermed sikre patienterne adgang til den nyeste medicin.
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Lif finder endvidere, at det er udtryk for en utidssvarende forvaltningskultur, nar Leegemiddelstyrelsen
fastholder, at fysiske mgder ikke bidrager positivt til at belyse forholdene omkring en tilskudsansgg-
ning. En mundilig dialog mellem parterne bidrager selvsagt til starre indsigt og hurtigere afklaring om
modpartens synspunkter. Lif skal derfor opfordre Leegemiddelstyrelsen til at eendre praksis pa dette
omrade og fremover tilbyde ansagere et fysisk mgde i forbindelse med ansggningen om generelt til-
skud.

Endeligt skal Lif opfordre til, at Medicintilskudsnaevnet som en fast praksis indhenter udtalelse fra rele-
vante leegevidenskabelige selskaber, nar Neevnet behandler en ansggning om generelt tilskud, mod-
sat i dag, hvor Medicintilskudsnaevnet kan veelge at indhente udtalelse fra relevante laegevidenskabe-
lige selskaber, jf. side 6 i udkast til ny vejledning. Neevnets medlemmer er fagfolk, der dog i denne
sammenhaeng ma betegnes som generalister. Bidrag fra de videnskabelige selskaber mé derfor alt
andet lige anses for at kunne bidrage til at konsolidere Naevnets beslutningsgrundlag.

Vejledning om den periodiske revurdering af laagemidlers tilskudsstatus

For s& vidt angar de sager, hvor Medicintilskudsnaevnet indstiller, at der bgr foretages en aendring i
forhold til eksisterende tilskudsstatus, skal Lif opfordre til, at Laeegemiddelstyrelsen anvender et fast
tidsrum for haringsfrist. Forudsigelighed er et vigtigt vilkar for Laegemiddelindustrien, og den hgrings-
frist p& 3 méneder, som oftest har veeret anvendt af Laegemiddelstyrelsen, har efter Lifs opfattelse vee-
ret hensigtsmeessig.
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