F. t. 1. om leegemidler

géet, idet sadanne regler allerede kan udstedes i med-
foor af forslaget stk. 2, nr. 1. Lovforslagets § 82, stk. 2,
nr. 2 og 3, videreferer § 22, stk. 10, nr. 4 og 3, idet
reekkefalgen pé nr. 3 og 4 er @ndret, siledes at be-
stemmelsen fremtreeder i kronologisk rakkefolge i
forhold til offentliggerelsen af Medicinpriser.

Hensigten med forslagets § 82, stk. 2, nr. 1, er at
give indenrigs- og sundhedsministeren adgang til at
fastsatte naermere regler om, hvilke oplysninger, der,
udover de i leegemiddelloven opregnede, kan eller
skal fremga af Specialitetstaksten/Medicinpriser. I de
administrative forskrifter vil det blive fastsat, at Me-
dicinpriser bl.a. skal indeholde oplysning om substitu-
erbare legemidler og om leegemidler, der er forsynet
med trafikadvarsel.

Oplysninger om @ndringer i Specialitetstak-
stens/Medicinprisers indhold er af stor konkurrence-
massig interesse for legemiddelfirmaerne og apote-
kerne. For at undgé konkurrencemaessig forvridning
pa markedet, er det nedvendigt at fastlegge pracis
hvornér og til hvem, Lesgemiddelstyrelsen kan videre-
give oplysninger herom. I dag er praksis fastlagt af
tradition og diverse aftaler. Endvidere findes der en
ordning, hvorefter bl.a. virksomheder kan abonnere
pd" oplysninger om endringer i Specxahtetstak-
sten/Medicinpriser.

De oplysninger om priser og sortiment, som virk-
somhederne anmelder til Specialitetstaksten/Medicin-
priser, er felsomme i et konkurrenceretsligt perspek-
tiv. Frem til tidspunktet for offentliggerelsen af Spe-
cialitetstaksten/Medicinpriser vil oplysningerne der-
for som udgangspunkt vere undtaget fra aktindsigt ef-
ter bestemmelsen i § 12, stk. 1, nr. 2, i offentligheds-
loven.

Det kan dog vere af samfundsmessig interesse, at
tredjepart far adgang til Specialitetstakstens/Medicin-
- prisers oplysninger forud for offentliggerelsestids-
punktet. Som eksempel kan nevnes leegemiddelgros-
sistvirksomheder, der ved at fi adgang til oplysninger-
ne inden de formelt offentliggeres, i mange tilfalde vil
kunne modvirke situationer med leveringsvanskelig-
heder for nyintroducerede eller serligt billige laege-
midler. Der har endvidere udviklet sig en praksis,
hvorefter Specialitetstakstens oplysninger videregives
til Den Almindelige Danske Lageforening, Danmarks
Apotekerforening og Dansk Lagemiddel Information
A/S med henblik pa at sikre, at leger og apoteker tid-
ligst muligt orienteres om kommende @ndring i Spe-
cialitetstaksten/Medicinpriser. Disse oplysninger gi-
ves med et serligt tavshedspélaeg efter forvaltningslo-
vens § 27, stk. 3, der dbner mulighed for at tavsheds-
palegge fortrolige oplysninger, som en offentlig myn-
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dighed videregiver til en person uden for den offentli-
ge forvaltning uden at vare forpligtet hertil.

- Nér henses til den folsomme karakter, som Specia-
litetstakstens/Medicinprisers oplysninger antager for-
ud for offentliggerelsen, samt med henblik p4 at frem-
me gennemsigtigheden i forbindelse med Leaegemid-
delstyrelsens videregivelse heraf, ber enhver videregi-

" velse af Specialitetstakstens/Medicinprisers oplysnin-

ger forud for offentliggerelsestidspunktet fremover
fremgé direkte af regler udstedt i medfer af 1oven.
Preecise regler pa omréddet udstedt i medfer af lov-
forslagets § 82, stk. 2, nr. 2, vil derfor veere med til.
dels at skabe en mere ensartet adgang til Specialitets-
takstens/Medicinprisers oplysninger, dels at synligge-
re i hvilke tilfelde oplysninger videregives forud for‘
offentl1gg@relsest1dspunktet '
Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 3 eren vi-
derefarelse af den geldende lovs § 22, stk.11. -

Til § 83

Lovforslagets § 83 videreferer § 22 a i den galden-
de legemiddellov, der oprindeligt blev introduceret
ved lov nr. 439 af 14. juni 1995. Efter bestemmelser i
bekendtgerelse om maerkning mm., af liegemidler skal
leegemidlers ydre emballage veere forsynet med et va-
renummer.. Hver legemiddelform, styrke og pak-
ningssterrelse af et legemiddel tildeles et serskilt va-
renummer, der gor det muligt entydigt at identificere
den pégzldende pakning. Specialitetstaksten/Medi-
cinpriser er baseret pa dette varenummersystem. Den
entydige identifikation af pakningen er endvidere
ngdvendig i statistisk gjemed.

Opgaven med tildeling af varenumre varetages for
tiden af Dansk Lagemiddel Information. Det er fort-
sat hensigten at overlade opgaven til en privat institu-
tion eller lignende, séfremt institutionen er villig til at
patage sig de af Leegemiddelstyrelsen fastsatte vilkér
for varetagelsen af opgaven. Der vil i givet fald blandt
andet blive stillet krav om, at indehavere af markeds-
foringstilladelser behandles fuldstendig ens og uaf-
heengigt af tilknytning til en brancheorganisation eller -
¢j. Det vil siledes vaere et vilkar, at organisationen pé-
tager sig at tildele alle laegemldler et varenummer. Det
vil endvidere vere et vilkar, at betalingen til instituti-
onen for tildeling af varenumre opkrevet pi et objek-
tivt grundlag, der kan godkendes af Legemiddelsty-
relsen. :

Lagemiddelstyrelsen vil kunne fratage - institutio-
nen den tildelte opgave, hvis de aftalte vilkar for op-
gaven overtraeedes. Dette vil forst og fremmest ske i til-
feelde, hvor institutionen misligholder sine forpligtel-
se og ikke lever op til lovens krav.



