1620

F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

ske forseg, godkendes og i fornedent omfang inspi-
ceres af Sundhedsstyrelsen.

Til § 1, nr. 4

Der er alene tale om en konsekvensandring som
folge af den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 2.

Til § 1, nr. 5-6

Ifglge de geldende bestemmelser i leegemiddello-
vens § 9, stk. 3, og apotekerlovens § 11, nr. 6, indhen-
ter Sundhedsstyrelsen oplysninger hos importerer,
producenter og grossister samt hos apotekere om
omsztning m. v. af leegemidler. De indhentede op-
lysninger gor det muligt at udarbejde en fuldsteendig
statistik over omsaetning og forbrug af legemidler.

Forpligtelsen for virksomhederne til efter anmod-
ning at give Sundhedsstyrelsen oplysninger om om-
seetning af legemidler m. v. blev indfert ved lov nr.
203 af 18. maj 1982 om andring af lov om laegemid-
ler. Det fremgik af bemeerkningerne til det fremsatte

lovforslag, at der skulle tages hensyn til, at offentlig- -

gorelse af statistiske oplysninger ber ske i en sddan
form, at det s& vidt muligt undgds, at de afdeckker
oplysninger, som m4 betragtes som forretningshem-
meligheder.

Med lov nr. 280 af 6. maj 1993 blev der tilvejebragt
grundlag for at opbygge en statslig legemiddelstati-
stik. Da der har veeret usikkerhed om, i hvilket om-
fang Sundhedsstyrelsen har kunnet videregive oplys-
ninger fra statistikken, har Sundhedsstyrelsen vaeret
meget tilbageholdende med at offentliggere de bear-
bejdede resultater. ‘

Efter regeringens opfattelse ber der ikke herske
tvivl om, at Sundhedsstyrelsen har adgang til at of-
fentliggore talmateriale, der har betydelig relevans
for leegemiddelomridet.

Oplysningerne vil blive offentliggjort i en sddan
form, at omsatningen af de enkelte leegemidler som

udgangspunkt ikke fremgdr direkte. Oplysningerne
" vil derfor blive offentliggjort pa stofniveau, siledes
at omsatningen af de enkelte laegemidler kun vil
kunne blive synlig i tilfzlde, hvor der alene findes ét
lzegemiddel under en given stofgruppe.

I det omfang virksomhederne udveksler oplysnin-
ger om omseetningen af de enkelte laegemidler, vil en
virksomhed dog kunne beregne omsatningen af et
konkret leegemiddel fra en virksomhed, der ikke har
ensket at udveksle oplysninger med de evrige virk-
somheder.

Den foreslidede bestemmelse afskeerer imidlertid
ikke Sundhedsstyrelsen fra at offentliggere omsaet-
ningstal for konkrete leegemidler, hvor forholdene
nedvendigger dette. Det kan sdledes eksempelvis

blive aktuelt at videregive omseetningstal for konkre-
te leegemidler til brug for arbejdet i centrale eller lo-
kale lssgemiddelkomitéer eller igvrigt at offentligge-
re omsatning af konkrete leegemidler med henblik
pa andre initiativer, der skal sikre en rationel leege-
middelanvendelse sdvel i gkonomisk som i terapeu-
tisk henseende. Offentliggarelse af omsaetningen af
et konkret praeparat kan endvidere vare nedvendig
for at belyse sammenhangen mellem konstaterede
bivirkninger eller et konstateret misbrug af det pa-
geeldende preparat.

Den foresliede bestemmelse giver endvidere mu-
lighed for i besvarelsen af folketingsspergsméil at
give oplysninger om forbruget og omsatningen af
konkrete preeparater.

Den foreslede bestemmelse dbner igvrigt mulig-
hed for at samle varetagelsen af opgaven med at fore
en central statistik pd sundhedsomradet hos en en-
kelt myndighed.

Offentliggarelse af konkrete omsatningstal for
konkrete preparater vil normalt ikke ske, sdfremt
virksomheden over for Sundhedsstyrelsen klart do-
kumenterer, at virksomheden vil lide veesentlig ska-
de ved offentliggerelsen. Det forudsaettes derfor, at
Sundhedsstyrelsen, inden styrelsen forste gang udar-
bejder statistikken, anmoder virksomheden om at
tilkendegive, hvorvidt offentliggerelse af omsat-
ningstal for enkelte praeparater vil kunne péfere
virksomheden en vasentlig skadevirkning.

Ved Sundhedsstyrelsens vurdering af markedsfo-
ringstilladelsesindehaverens argumenter for at und-
tage et enkelt preeparat fra offentliggerelse, md
Sundhedsstyrelsen laegge veegt pd, om de skadelige
virkninger skyldes, at konkurrencen er sat ud af kraft
gennem en hindring af fuld gennemsigtighed pd den
pagaldende del af leegemiddelmarkedet. Hensynet -
til at fastholde manglende konkurrence kan ikke i sig
selv begrunde undladelse af at offentliggere oplys-
ninger, ligesom sundheds- og samfundsmeessige
hensyn i sig selv kan begrunde offentliggerelse.

Selv om oplysningerne om omsatning m. v. af lae-
gemidler ifolge bestemmelsen vil blive indsendt til
Sundhedsministeren eller en anden myndighed, vil
der imidlertid fortsat vere et behov for, at Sund-
hedsstyrelsen i konkrete situationer indhenter sup-
plerende og specifikke oplysninger om omseetningen
m. v. af konkrete legemidler. Sidanne oplysninger
vil dog kun blive indhentet i den udstreekning, de
ikke i forvejen er indberettet til Sundhedsministeren
eller en anden myndighed, som sundhedsministeren
udpeger. Det foreslas derfor i den nye bestemmelse i
stk. 4, at Sundhedsstyrelsen far adgang tit at indhen-

‘te sadanne oplysninger. Den nye bestemmelse i

stk. 4 svarer derfor til den nugeeldende § 9, stk. 3.



