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F. t. 1. om leegemidler

ret, at pligten til at indberette leveringssvigt gelder for
virksomheder, der leverer til apoteker — svarende til
de hidtil geeldende bestemmelser.

Bemyndigelsen i den foreslaede § 80, stk. 3, vil
endvidere omfatte adgang til at fastseette neermere reg-
ler om pligten til at afgive mangdeoplysninger efter
lovforslagets § 80, stk. 1.

Regeringen har p4 grundlag af bemyndigelse palagt
alle legemiddelvirksomheder og grossister at foretage
gjeblikkelig indberetning — dvs. daglige indberetnin-
ger — af savel konstaterede som forventede leverance-
problemer til Lazgemiddelstyrelsen. Indberetningerne
til Leegemiddelstyrelsen skal foretages senest kIl
10.00 hverdagen fer, et leveringsproblem kan forud-
ses at ville opstd. Formélet hermed er ligeledes at
medvirke til at sikre, at Leegemiddelstyrelsen kan for-
udse leveringssvigt og hermed far mulighed for at
fastsatte en ny tilskudspris pd grundlag af prisen pd
det billigste tilgeengelige leegemiddel i gruppen.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 80, stk. 4, kan
Lazgemiddelstyrelsen fastseette formkrav for indsen-
delse af underretninger om leveringssvigt, herunder at
indsendelse skal ske elektronisk. Formkrav fastsattes
under hensyntagen til fremme af digital kommunika-
tion.

Til § 81

Lovforslagets § 81, stk. 1, videreferer og pracise-
rer § 22, stk. 1, 2. pkt., og stk. 6, i den gaeldende laege-
middellov. § 22, stk. 1, 2. pkt., blev introduceret ved
lov nr. 280 af 6. maj 1993. Bestemmelsen giver Laege-
middelstyrelsen udtrykkelig lovhjemmel til ikke blot
at modtage prisanmeldelser, men'ogsé videreformidle
oplysninger om leegemiddelpriser (forbrugerpriser) pa
apoteksforbeholdte leegemidler samt ikke-apoteksfor-
beholdte legemidler i det omfang apoteksindkebspri-
sen for sidstnevnte er anmeldt til Leegemiddelstyrel-
sen efter regler udstedt i medfer af lovforslagets § 78,
stk. 2. I lovforslaget er herudover medtaget hjemmel
til at videregive oplysninger om pakningssterrelser og
@ndringer i sortimentet for fuldsteendighedens skyld.

Den foreslaede bestemmelse i § 81, stk. 2, giver
Lazgemiddelstyrelsen hjemmel til at undlade at under-
rette apotekerne om prisen pa et leegemiddel i Medi-
cinpriser — og hermed afvise optagelse i denne — sa-
fremt Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det pagel-
dende leegemiddel ikke i tilstreekkeligt omfang kan
daekke efterspergslen pa markedet i den geeldende pe-
riode for Medicinpriser, jf. ogsd bemarkningerne til
§ 80, stk. 1. ,

Lovforslagets § 81, stk. 3, svarer delvist til § 22,
stk. 4, i den gzldende lzzgemiddellov, der blev intro-

duceret ved lov.nr. 1043 af 23. december 1998. Bag-
grunden for bestemmelsen var, at der i praksis var
konstateret szrlige problemer i.de tilfeelde, hvor det
billigste leegemiddel i en gruppe af leegemidler omfat-
tet af den davarende ordning med referencepriser
(fastkronetilskudsordningen) ikke kunne leveres, idet
det i denne situation ikke ville vaere muligt 4t kebe et
legemiddel i den pagaldende gruppe med fuldt til-
skud. )

Med bestemmelsen er der inulighed for at fastsztte
regler om Leagemiddelstyrelsens: adgang til at @ndre
tilskudsprisen i tilfelde af konstaterede leverings-
svigt, siledes at Lazgemiddelstyrelsen kan udmelde en
ny tilskudspris mellem to perioder i Medicinpriser, jf.
ogsa bemaerkningerne til § 80.

Til § 82

Lovforslagets § 82 videreforer § 22, stk. 9-11, i den
gzldende leegemiddellov, dog er betegnelsen »Spe-
cialitetstaksten« erstattet med »Medicinpriser, idet
udtrykket farmaceutisk specialitet ikke videreferes i
lovforslaget. Specialitetstaksten udkommer allerede i
dag under navnet »Medicinpriser — Laegemiddelsty-
relsens Specialitetstakst«. Medicinpriser udgives af
Lagemiddelstyrelsen og indeholder oplysning om
prisen pd apoteksforbeholdte leegemidler, sortiment
for ikke-apoteksforbeholdte leegemidler (HF, HX og
HV) samt en reekke supplerende oplysninger om f.eks.
udleveringsgruppe, medicintilskud og opbevaringsbe-
tingelser. Medicinpriser udkommer i en trykt og en
elektronisk udgave og offentliggeres pi Leegemiddel-
styrelsens netsted: www.medicinpriser.dk. Dette for-
udsettes viderefort.

Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 1, svarer til
§ 22, stk. 9, i den geeldende legemiddellov, der blev
introduceret ved lov nr. 493 af 7. juni 2001. Speciali-
tetstaksten/Medicinpriser anvendes ogsé til at formid-
le informationer, der systematisk har karakter af rets-
forskrifter, men som er undtaget fra offentliggerelse i
Lovtidende. '

Bestemmelsen fastsatter derfor hvilke reguleringer
og afgerelser, der med bindende virkning skal offent-
liggores i Medicinpriser.

Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 2, svarer til
§ 22, stk. 10, i den geeldende leegemiddellov, der blev
introduceret ved lov nr. 297 af 15. maj 2002. Dog er
den gzldende bestemmelse i § 22, stk. 8, nr. 2, hvor-
efter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, hvilke oplysninger i stk. 9 (nu stk. 1) og i
de forskrifter, der fastsettes efter § 22, stk. 10, nr. 1,
skal fremga af henholdsvis den trykte og den elekiro-
niske udgave af Specialitetstaksten/Medicinpriser ud-



