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INNSPILL TIL HARING - FORSLAG TIL ENDRINGER | LEGEMIDDELLOVEN

Legemiddelverket viser til hgring vedrgrende endringer i legemiddelloven om avgifter og gebyrer
pa legemiddelomradet, unntak fra klagerett og vedtak om forhdndsgodkjent refusjon.

Legemiddelverket erfarer gkt etterspgrsel etter nasjonale regulatoriske og vitenskapelige
veiledningstjenester. Legemiddelverket har i 2017 gkt ressursbruken pa slike tjenester og det antas
ytterligere gkning i arene som kommer. | 2017 anslar vi at vi vil bruke ca. 2,5 arsverk (3 mill. NOK)
pa regulatorisk og vitenskapelig veiledning (behandling av forespgrsler innsendt via «ask-us»). Vi
foreslar derfor at det i legemiddelloven § 10 fjerde ledd fremgar at avgift ogsa omfatter regulatorisk
og vitenskapelig veiledning.

Forslag til nytt fjerde ledd:

Kongen kan gi forskrift om avgift pd salg av legemidler fra innehaver av legemidlets
markedsfgringstillatelse. Avgiften skal dekke myndighetenes utgifter til kvalitetskontroll,
bivirkningsovervaking, legemiddelinformasjonsvirksomhet, regulatorisk og vitenskapelig veiledning,
metodevurderinger, tilsyn med legemiddelreklame og fastsettelse av pris pd legemidler mv.

Legemiddelverket bistar gjerne i det videre arbeid vedrgrende avgifter og gebyrer. Vi har ingen
gvrige merknader til hgringen.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Audun Haga Catrine Hodnesdal Karlof
direktgr Enhetsleder (konstituert)
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