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F. t. I. om laegemidler

middel, der danner grundlag for fastsattelse af
tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leve-
res.

§ 82. I Medicinpriser offentligger Legemid-
delstyrelsen for legemidler, der er omfattet af
§ 77 og regler fastsat i medfer af § 78, oplysnin-
ger om
1) udleveringsgruppe,

2) begransning i antal pakninger, der kan udle-
veres pr. ekspedition uden for apotek,

3) legelige specialer, der er befgjet til at ordi-
nere leegemidlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstil-
skudspris.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette neermere regler for Medicinpriser, her-
under, ' _

1) hvilke oplysninger, der ud over de i stk. 1
navnte, kan eller skal fremga af Medicinpri-
ser, "

2) Leegemiddelstyrelsens videregivelse af vis-
se oplysninger i Medicinpriser forud for of-
fentliggarelse, herunder det preecise tids-
punkt for en sadan videregivelse, og

3) Leegemiddelstyrelsens. offentliggerelse af
Medicinprisers oplysninger, herunder .det
preecise tidspunkt for en sédan offentligge-
relse.

Stk. 3. Medicinpriser optages ikke i Lovtiden-
de.

Varenumre

§ 83. Hver enkelt leegemiddelpakning skal
veere forsynet med et entydigt varenummer. Va-
renumre tildeles af Leegemiddelstyrelsen efter
anmodning fra den, der bringer leegemidlet pa
markedet i Danmark.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastseette
nermere regler om varenumre, herunder regler
om at inderpakninger hidrerende fra lsegemidler
til dyr skal vaere forsynet med et sarskilt vare-
nummer, og regler om undtagelse af visse lege-
middelgrupper fra kravet i stk. 1.

Stk. 3. Pa vilkar fastsat af Lagemiddelstyrel-
sen kan den opgave, der er neevnt i stk. 1, for en
aftalt periode overlades til en privat institution
eller lignende. Overtraedes vilkar, kan Laegemid-
delstyrelsen fratage institutionen den tildelte op-
gave.

Statistik

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indferer,
udferer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleve-
rer, opsplitter eller emballerer leegemidler og
disse virksomheders foreninger og brancheorga-
nisationer skal efter regler fastsat af indenrigs-
og sundhedsministeren give ministeren eller den
myndighed, som ministeren udpeger til at mod-
tage oplysningerne, oplysninger i elektronisk
form om omsetning mv. af legemidler.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren eller
den myndighed, som ministeren udpeger til at
modtage oplysningerne, kan videregive oplys-
ninger omfattet af regler fastsat i medfer af stk. 1
til offentligheden, herunder offentliggere stati-
stikker over omsatningen af alle leegemidler og
leegemiddelpakninger.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fra den myndighed, som ministeren udpeger til
at modtage oplysningerne, modtage samme op-
lysninger og videregive disse i samme omfang
som den navnte myndighed. ‘

Stk. 4. De virksomheder og foreninger mv.,
der er naevnt i stk. 1, skal endvidere efter anmod-
ning fra Lagemiddelstyrelsen give Laegemid-
delstyrelsen oplysninger i elektronisk form om
omseatning mv. af legemidler. De pagaeldende
oplysninger kan videregives i overensstemmelse
med stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter naer-
mere regler herfor.

Kapitel 11
Forsag
Ikke-kliniske forsog med leegemidler

§ 85. Udforelse af toksikologiske og farmako-
logiske forsog (ikke-kliniske forseg) med hen-
blik p4 at vurdere lezgemidlers sikkerhed til brug
for ansegning om kliniske forseg, ansegning om
markedsforingstilladelse eller opretholdelse af
markedsfaringstilladelse ma kun ske med Leege-
middelstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter regler om betingelserne for at opnd en til-
ladelse til udferelse af forseg efter stk. 1, om de
oplysninger, der skal ledsage ansggningen, og
om Legemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ningen.

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betin-
gelser, som fastsaettes efter stk. 2, kan Legemid-
delstyrelsen knytte seerlige vilkar til tilladelsen,
herunder tidsbegraense tilladelsen.



