LAGEMIDDEL
STYRELSEN

Systematisk, periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Folketinget har besluttet, at liegemidlers tilskudsstatus lgbende skal revurderes.
Det betyder, at alle leegemidler i lgbet af en 5-arig periode skal underga en vurde-
ring af, om deres tilskudsstatus fortsat er i overensstemmelse med kriterierne for
generelt tilskud.

De kriterier der skal opfyldes, for at et legemiddel kan fa generelt tilskud, blev
indfart med &ndringen af sygesikringsloven i 2000 og er fastsat i bekendtge-
relse om medicintilskud nr. 180 af 17. marts 2005.

Revurderingen indbefatter en vurdering af, om de leegemidler der har generelt
tilskud fortsat opfylder disse kriterier, og om lsegemidler uden generelt tilskud
fortsat ikke opfylder disse kriterier.

Laegemiddelstyrelsen begynder i 2005 med at gennemga ATC-grupperne
- A (fordgjelsesorganer og stofskifte)
- C (hjerte og kredslab) og
- J (systemiske midler til infektionssygdomme).

Gennemgangen kommer til at forega sidelgbende i de 3 grupper.

Legemiddelstyrelsen har fastlagt en procedure for den regelmassige revurdering
af leegemidlers tilskudsstatus efter drgftelser med Medicintilskudsnaevnet og en
reekke interessenter pa omradet. Proceduren, og herunder kriterierne for generelt
tilskud og et flowdiagram over den praktiske handtering af processen, kan ses i
Vejledning af 8. juni 2005 om revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus
(www.laegemiddelstyrelsen.dk under ”Virksomheder”). Samme sted findes ogsa
en omtale af de forudgaende draftelser med interessenterne og baggrunden for
Folketingets beslutning om revurderinger (notat af 8. juni 2005).

Ved valg af reekkefglge for gennemgang af ATC-grupper leegges der generelt
veegt pa relevansen for primeersektoren, og herunder specielt almen praksis.
Desuden leegges vaegt pa forhold som omsatningens starrelse i pris og/eller
mangde, eventuelle sundhedsmaessige implikationer, fremkomst af nye evi-
densbaserede terapeutiske vejledninger etc.
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Side 2

Vi vurderer forelgbigt, at det er muligt at gennemga ca. 3 ATC-hovedgrupper
per ar.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsa fremover i et felles brev til alle virksomheder,
der har markedsferingstilladelse til humane legemidler®, orientere om hvilke
ATC-grupper, der herefter planleegges revurderet. Relevante videnskabelige
selskaber og patientforeninger informeres samtidig.

Som udgangspunkt skal De ikke foretage Dem noget pa nuverende tidspunkt.
Ved en evt. beslutning om at indlede en sag om &ndring af tilskudsstatus, vil
virksomheden og relevante videnskabelige selskaber blive hgrt og herunder fa
en frist pa 3 mdr. til at indsende eventuelle bemarkninger.

Selve processen i form af Laeegemiddelstyrelsens gennemgang af relevante for-
hold for tilskudsvurderingen (jf. vejledningens afsnit om grundlaget for revur-
deringerne) for de pageeldende leegemidler, foreleeggelse for Medicintilskuds-

navnet, evt. hgring over naevnets indstilling vedr. tilskudsstatus og Laegemid-

delstyrelsens afgarelse er neermere beskrevet i vejledningen og det tilhgrende

flowdiagram over handtering af revurderingsprocessen.

Der har under den indledende del af forlgbet veret lagt stor veaegt pa abenhed
om processen og forlgbet, om de beslutninger, der treeffes og grundlaget for
disse. Denne abenhed omfatter, ud over de bergrte virksomheder og de relevan-
te videnskabelige selskaber og patientforeninger, ogsa andre interessenter som
leger, patienter og offentligheden i gvrigt og er nermere beskrevet i vejlednin-
gen.

Med venlig hilsen
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Elisabeth Thomsen

! Dog er undtaget virksomheder med markedsfaringstilladelse til legemidler med begraenset
udlevering, naturleegemidler, steerke vitamin- og mineralpraeparater og radioaktive laegemidler.



