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Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende udkast til bekendtgg-
relse om gebyrer for laegemidler og laegemiddelvirksomheder

Tandlaegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Udkastet
indebaerer en raekke justeringer og forhgjelser af gebyrer, som er rettet mod lze-
gemiddelvirksomheder og ikke sundhedspersoner. Alligevel har udkastet direkte
og indirekte betydning for tandlaegers kliniske praksis.

Tandleeger er i hgj grad afheengige af stabile, rimeligt prissatte laegemidler, saer-
ligt lokalbedgvelsesmidler og antibiotika. Disse leegemidler er ofte produkter i
lavt volumen, hvor selv mindre reguleringsmaessige omkostningsstigninger kan
veere afggrende for producenters og distributgrers fortsatte tilstedevaerelse pd
det danske marked. Tandlaegeforeningen finder, at det nuvaerende udkast,
mangler en fyldestggrende konsekvensanalyse af, hvordan gebyrs a&ndringerne
pavirker tilgaengeligheden af prissaetningen af centralt klinisk anvendte laegemid-
ler i tandplejen.

Lokalbedgvelse er blandt de mest kritiske laegemidler i tandlaegepraksis, og de
seneste ar har allerede vist betydelige forsyningsproblemer med flere lokalbedg-
velsesprodukter, herunder Lidokain/adrenalin, Articain-produkter og prilocain
samt mepivacin. Eftersom der typisk kun er fa leverandgrer pd det danske mar-
ked, kan ggede gebyrer for markedsfgringstilladelser, variationer og arlige myn-
dighedsgebyrer fa direkte konsekvenser for bdde pris og tilgeengelighed. P& den
baggrund skal Tandlzegeforeningen kraftigt opfordre ministeriet til at: foretage
en konkret vurdering af konsekvenserne for sma volumenprodukter, herunder
lokalbedgvelsesmidler. Desuden m& ministeriet gerne vurdere risikoen for, at
producenter vaelger at forlade det danske marked samt overveje en reduceret el-
ler differentieret gebyrs struktur for laegemidler, der er klinisk uundveerlige, men
markedsmaessigt sarbare.

Tandlaegeforeningen vurderer, at den foresldede tredrige fritagelse for arsgebyrer
for lzegemidler med antimikrobielt indhold er et positivt tiltag. Som beskrevet
ovenfor har dette saerligt betydning for tandlzeger i relation til anvendelse af anti-
biotika i klinisk praksis (penicillin og metronidazol). Tandlaegeforeningen opfordrer
til, at dette tiltag ggres permanent for udvalgte kritiske lzegemidler, eller alterna-
tivt suppleres af en forsyningssikkerhedsmodel, der modvirker, at markedet svaek-
kes efter udlgbet af den midlertidige ordning.

Tandlzegeforeningen bemaerker, at udkastet mangler en analyse af, hvordan ge-
byrerne kan pavirke sundhedspersoners mulighed for at udfgre ngdvendig be-
handling, og opfordrer dermed til, at ministeriet belyser de indirekte gkonomiske
konsekvenser for klinikker og patienter. Desuden opfordrer Tandlzegeforeningen
ministeriet til at vurdere, om gebyrstrukturen kan medfgre reduceret konkurrence
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og dermed hgjere priser samt undersgge risikoen for mangel pa nichepraeparater,
der i forvejen ofte er praeget af en sarbar leverandgrstruktur.

Det fremgar af udkastet, at gebyrerne delvis reguleres med henvisning til gene-
relle pris- og Ignindeks. Det er dog uklart, i hvilket omfang gebyrniveauerne svarer
til Leegemiddelstyrelsens reelle omkostninger. Tandleegeforeningen skal pa den
baggrund anbefale mere gennemsigtighed om gebyrberegning og omkostnings-
grundlag, at ministeriet sikrer, at gebyrer ikke overstiger det niveau, der er ngd-
vendigt for myndighedsarbejdet og at seerligt samfundsvigtige laegemidler vurde-
res saerskilt.

Tandlzegeforeningen anerkender behovet for et opdateret gebyrs system, men fin-
der, at udkastet i sin nuvaerende form ikke i tilstreekkelig grad tager hgjde for
konsekvenserne for behandlere og patienter, herunder szerligt i relation til lokale
anastesimidler og andre klinisk uundvaerlige, men markedsmaessigt sarbare lze-
gemidler.

P& den baggrund opfordrer Tandlaegeforeningen til en mere malrettet justering af
gebyrer for kritiske laegemidler, gget transparens om beregningerne bag gebyr-
satserne, en styrket forsynings sikkerhedsvurdering og en mere omfattende sund-
hedsfaglig konsekvensanalyse.

Tandlaegeforeningen star gerne til rddighed for dialog om de forhold, der er rejst i
dette hgringssvar.
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