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

3957

meldelse efter stk. 1, herunder om en mindstegranse
for &ndringer af apoteksindkebspriser for leegemidler.

" Med den foresldede ordlyd af § 77, stk.2, viderefo-
res den geeldende stk. 2 med den preccisering at der er
tale om apoteksindkebspriser for leegemidler til men-
nesker, og med den tilfejelse, at der kan fastsattes
formkrav for anmeldelse, her undel at anmeldelse skal
ske elektronisk. '

Baggrunden for den foresléede bemyndlgelse for
ministeren til at fastsatte formkrav for anmeldelserne,
herunder at anmeldélse skal ske elektronisk, er et en-
ske om at nedlegge den nuverende adgang til at an-
melde priserne manuelt.

Leegemiddelstyrelsen introducerede i 2006 et ad-
gangssikret ekstranet til legemiddelvirksomhedernes
elektroniske anmeldelse af priser pd apoteksforbe-
holdte legemidler — »DKMAnet, Priser & Paknin-
ger. Systemet afloser et manuelt system baseret pé, at
leegemiddelvirksomhederne faxer anmeldelserne til
Lagemiddelstyrelsen, hvorefter Lagemiddelstyrel-
sen inddaterer oplysningerne i en database og sendel
en kv1tter1ngsfax retur som korrektur,

Ca. 85 pct. af de anmeldelser Laegemlddelstyrelsen
i dag modtager modtages elektronisk via DKMAnet —
Piiser & Pakninger, og erfal ingen er, at det - bade for
laegemlddelwrksomhederne og Laegem1ddelsty1elsen
- er tidsbesparende, sikkert og mere tidssvarende end
i forhold til at bruge fax.

S& laenge begge systemer kan benyttes skal de
imidlertid begge opretholdes og Vedhgeholdes ‘

_Det forventes, at den manuelle faxbaserede lesning
nedlaegges i slutningen af 2008, salede_s at virksomhe-
derne vil fa god tid til at forberede sig pa overgangen
il elektronisk anmeldelse.

Tllnr 11 .

+Det folger af legemiddellovens § 78 stk. 1 og3;at
den, der bringer et leegemiddel, der er undtaget fra
apoteksforbehold, pd markedet i Danmark, til Leege-
middelstyrelsen skal anmelde hvilke pakningssterrel-
ser leegemidlet markedsferes i, herunder anmelde en-
hver @endring af sortimentet, senest 14 dage fer en
pakning bringes p& markedet; &endres eller treekkes af
markedet. Af lovens § 78, stk. 2 og 3, folger, at den,
der bringer visse leegemidler, der er undtaget fra apo-
teksforbehold, pad markedet i Danmark, skal anmelde
apoteksmdkﬁbspl isen til Leegemiddelstyrelsen, senest
14 dage for prisen skal treede i kraft. |

Efter §.78, stk. 4, kan ministeren for sundhed og

forebyggelse fastsette naermere regler for anmeldelse
til Legemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om en

mindstegraense for endringer af apoteksmdkxabsprlser
for legemidler.- T

Med den foresléede ordlyd.af § 78 stk 4, Vldelefﬂ-
res den gaeldende stk. 4 med den tilfejelse, at der kan
fastseettes formkrav for anmeldelse, herunder at an-
meldelse skal ske elektronisk. L

Baggrunden for den foresldede bemyndigelse for
ministeren til at fastsette formkrav for anmeldelserne,
herundel at anmeldelse skal ske elektlomsk er et gn-
ske om at nedlaegge den nuvanende ~adgang til at an-
melde priserne manuelt
~ Der henvises i ovrigt til bemaelkmngerne ovenfor til
Iovfmslagets § 1, nr. 10.

T11 or. 12 o .

Med forslaget p1acmse1es i l&gemlddellovens §
103, stk. 1, nr. 6, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse har bemynd1ge1se til at fastsatte regler, om
Laegemlddelstyrelsens gebyr for kontrol med kllmske
forsag

. Ifelge den g&ldende§ 103 stk.1, nr. 6 har ministe-
ren bemyndigelse til at fastsatte regler om Laegemld—
delstyrelsens gebyr for ansggninger om godkendelse
af kliniske forseg, og det synes, derfor. naturligt ogsd
udtrykkehgt at anfere geby1 f01 styrelsens kontrol
med forsggene 1 lovteksten. ‘

Det bemaerkes at § 103, stk. 1, 1ndeholdel en over-
51gt over de vaesenthgste albejdsopgaver, som Laege—
middelstyrelsen kan modtage betaling for, og som mi-
nisteren er bemyndiget til at fastsaette regler om.

‘Tilm 13

Strafferammen i laegemlddellovens § 104 ér i dag
frengsel indtil 4 maneder. Da strafferammen for over-
treedelse af lovens § 7 om tilladelse til markedsfering
af legemidler og for overtreedelse af lovens § 39, stk.
1 og 2 om-tilladelse til handtering af legemidler og
mellemprodukter foreslds forhgjet til feengsel i indtil 1
ar og-6 maneder, flyttes strafbestemmelsen for disse
overtreedelser til en ny bestemmelse i § 104, jf. be-
matkningerne til lovforslagets § 1, nr. 14.

‘Desuden foreslas; at den'nye bestemmelse i § 43 a,
stk. '1, om meddelelsespligt for legemiddelvirksom-
heder, der har laeger, tandléeger eller apotekere knyttet
til “deres virksomhed strafbelzegges. Besternmelsen
foreslas strafbelagt for at sikre, at Leegemiddelstyrel:
sen modtager oplysninger fia virksomheder-og inde-
havere af markedsferingstilladelser. Styrelsen far der-
med mulighed for at kontrollere, om lager mv. anse-
ger styrelsen .om tilladelse i overensstemmelse med
apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, jf. bemamknmgerne til
lovforslagets § 1, or: 3. ‘



