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stegrense for legemidler til mennesker. En mindste-
greense for &ndringer af apoteksindkebspriser er kun
relevant for leegemidler, som der ydes tilskud til. Da
der ikke ydes tilskud til leegemidler til dyr, er hjemlen
til ministeren derfor ikke nedvendig, for s vidt angar
disse leegemidler.

) Til§ 78
De foreslaede bestemmelser i § 78, stk. 1 og 3, sva-

rer til den geeldende § 22, stk. 2, der blev indfort ved

lov.nir. 493 af 7. juni 2001.

Bestemmelserne er nedvendige for at sikre, at Lee-
gemiddelstyrelsen far kendskab til markedsfering,
@ndring eller tilbagetreckning af de handkebslege-

midler, der i medfer af bestemmelsen i den gaeldende

leegemiddellovs § §, stk. 2, undtages fra apoteksforbe-
hold og for hvilke der som folge af den fii prisdannel-
se for disse leegemidler ikke skal anmeldes en pris til
Lagemiddelstyrelsen efter den geldende bestemmel-
‘se i legemiddellovens § 22, stk. 1.

Bestemmelserne giver ogsd adgang til at fastswtte

krav om anmeldelse for andre ikke-apoteksforbehold-

te leegemidler, herunder de veterinere legemidler, der
ma sxlges uden for apotek.

Lovforslagets § 78, stk. 2, svarer til den geeldende
§ 22, stk. 1, 3. pkt. Det er skennet mest hensigtsmaes-
sigt at udskille denne bestemmelse vedrerende pris-
indberetning for visse ikke apoteksforbeholdte lage-
midler til en selvstendig bestemmelse, hvorfor be-
stemmelsen ikke er medtaget i lovforslagets § 77, der
vedrarer apoteksforbeholdte legemidler. Bestemmel-
sen blev oprindeligt indfert ved lov nr. 439 af 14. juni
1995. Bestemmelsen tager specielt sigte pa de sera og
vacciner, der i henhold til regler udstedt i medfor af
leegemiddelloven og anden lovgivning er undtaget fra
apoteksforbehold. Der er imidlertid ikke tale om, at de
" pageldende legemidler frit kan forhandles, idet de ef-
ter reglerne kun kan udleveres enten fra Statens Se-
ruminstitut, Dansk Fedevareforskning og tilsvarende
institutioner eller fra et apotek. Da de pagaeldende lz-
gemidler siledes ikke er frit omsettelige, ber princip-
pet om ens priser overalt i landet ogsa finde anvendel-
se for disse laegemidler, for s& vidt forhandlingen sker
fra et apotek. v

Den foreslaede bestemmelse i § 78, stk. 4, giver mi-

nisteren mulighed for at fastsette nermere regler for -

anmeldelsen til Lagemiddelstyrelsen af @ndringer i
sortimentet, svarenide til hjemlen i § 77, stk. 2.

Til§79
Lovforslagets § 79 svarer til den geldende § 22,
stk. 6, der oprindeligt blev introduceret ved lov

nar, 327 af 26. juni 1975. Bestemmelsen har .alene til
formal at fastsl4, at Leegemiddelstyrelsens modtagelse
og behandling af priser ikke indeberer en godkendel-
se heraf. S

CTil§80

Med den foresldede bestemmelse i § 80, stk. 1, vi-
dereferes leegemiddelvirksomhedernes pligt til, pa
Lazgemiddelstyrelsens anmodning, at indberette op-
lysninger om, hvor stor en mangde af et legemiddel -
virksomheden kan levere, Pligten blev indfert ved lov
nr. 1431 af 22. december 2004 og er i overensstem-
melse med anbefalingerne i betaenkning nr. 1444
»Medicintilskud og rigtig anvendelse af legemidler«.

I fortsattelse heraf har Legemiddelstyrelsen efter
den foreslaede bestemmelse i § 81, stk. 2 desuden,
hjemmel til at undlade at underrette apotekerne om
prisen pé et leegemiddel i Medicinpriser — og hermed
afvise optagelse i denne — séfremt Lagemiddelstyrel-
sen vurderer, at det pagaeldende leegemiddel ikke i til-
strekkeligt omfang kan daekke efterspergslen pa mar-
kedet i den gwldende periode for Medicinpriser.

Adgangen vil forst og fremmest kunne finde anven-

- delse i forbindelse med virksomhedernes anmeldelse

af priser til styrelsen. Laegemiddelstyrelsen far heri-
gennem viden om, i hvilket omfang et lazgemiddel,
som er det billigste i en tilskudsgruppe, kan dakke ef-
terspergslen pd markedet. Laegemiddelstyrelsen kan
hermed forberede en ndring af taksten og beregne en
ny tilskudspris i god tid inden, det hidtil billigste le-
gemiddel eventuelt konstateres i leveringssvigt.

Lovforslagets § 80, stk. 2.0g 3, svarer til den gzl--
dende § 22, stk. 4, der blev introduceret ved lov
nr. 1043 af23. december 1998. Dog er bemyndigelsen
for ministeren til at fastswzite regler om, at apotekerne -
ikke underrettes om priser pa lzegemidler, der ikke kan
leveres, flyttet til lovforslagets § 81, stk. 3.

Hensigten med de foresldede bestemmelser i § 80,

. stk. 2 og 3, er at fastleegge en metode til sikker og hur-

tig konstatering af, at et konkret lesgemiddel ikke kan
leveres. Efter regeringens opfattelse er det hensigts-
massigt, at afgerelse af, at et legemiddel ikke kan le-
veres, forst og fremmest baseres pa engrosforhandler-

- nes indberetning herom til Legemiddelstyrelsen.

Det bliver pa denne baggrund foresldet, at der i de
administrative regler fortsat kan fastszttes pligt for
den, der bringer et leegemiddel pa markedet, samt en-
grosforhandlerne til at meddele Lagemiddelstyrelsen
alle tilfelde, hvor apotekernes eftersporgsel efter et
konkret leegemiddel ikke kan efterkommes. Ved.fast-
sxttelse af de nermere regler vil der vedrerende en-
grosforhandlernes indberetningspligt blive prascise-



