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Den geldende bestemmelse i legemiddellovens
§ 23, hvorefter Konkurrenceradet forer tilsyn med de
af leegemiddelproducenter, -importerer og -grossister
beregnede priser i overensstemmelse med de forskrif-
ter, som geelder for ridets virksomhed; er ikke videre-
fort i det foreliggende lovforstag. Der er ikke tilsigtet
en @ndring af geeldende retstilstand, men bestemmel-
sen er skennet overfledig, da Konkurrencerédets virk-
somhed reguleres i anden lovgivning.

CTISS 77

Den foreslaede bestemmelse i § 77, stk. 1, viderefo-
rer den eksisterende § 22, stk. 1, 1. pkt. i den gelden-
de laegemiddellov, der oprindeligt blev introduceret
ved lov ar. 327 af 26. juni 1975. Sigtet med bestem-
melsen er alene at lgse det praktiske problem, der be-
stdr i at underrette apotekerne mv. om de enkelte lee-
gemidlers priser, sdledes at princippet om ens pris pa
alle landets apoteker kan opretholdes. Lagemiddel-
styrelsen kan endvidere benytte de anmeldte priser i
f.eks. statistisk gjemed.

Bestemmelsen er sendret, saledes at det er precise-
ret, hvem der skal anmelde priser til Laegemiddelsty-
relsen, ogat det er apoteksindkebsprisen pa paknings-
niveau, der skal anmeldes. Samtidig er det praciseret,
at priser pa legemidler, der er undtaget fra krav om
markedsferingstilladelse i medfer af lovforslagets
§ 11, ikke skal anmeldes i medfer af denne bestem-
melse. Sidstn@vnte praecisering er en konsekvens af,
at begrebet »farmaceutisk specialitet« er udgaet af lo-
ven, hvorfor det er nedvendigt at afgreense de anmel-
delsespligtige leegemidler p4 anden vis.

Den foreslaede bestemmelse i § 77, stk. 2, Vldereﬁa-
rer bestemmelsen i den geeldende § 22, stk. 3, der blev
indfert ved lov nr. 1431 af 22. december 2004, og gi-
ver bla. indenrigs- og sundhédsministeren hjemmel
til at fastsatte regler for mindstegranser for anmeldel-
se af eendringer i apoteksindkebspriser for leegemidler
i overensstemmelse med anbefalingerne i beteenkning
nr. 1444 »Medicintilskud og rigtig anvendelse af lee-
gemidler«. Mindstegraensen blev indfert for at mod-
virke, at virksomhederne anmeldte mange meget sma
priseendringer. Disse meget smé priseendringer kom
forst og fremmest virksomhederne til gode, idet de -
ved at deres leegemiddel opnar status som billigste lze-
gemiddel i en tilskudsgruppe - kan opnd en stor mar-
kedsandel og dermed sterre indtjening. Da der var tale
om meget smé prisendringer, kommer andringerne
derimod reelt ikke sygesikringen og patienterne til go-
de. . . :

Regeringen indferte derfor en mindstegraense for,
hvor smé priseendringer, virksomhederne kan anmel-

de til Leegemiddelstyrelsen. En sddan greense ville ge-
nerelt set give virksomhederne anledning til at foreta-
ge stetre prisnedszettelser for at opnd, at deres lege-
midler bliver billigst i de enkelte tilskudsgrupper.
Hermed ville sdvel den offentlige sygesikring som pa-
tienterne kunne opna en besparelse.

Til§ 78

De foreslaede bestemmelser i § 78, stk. 1 og 3, sva-
rer til den geeldende § 22, stk. 2, der blev indfert ved
lov nr. 493 af 7. juni 2001.

Bestemmelserne er ngdvendige for at sikre, at Lee-
gemiddelstyrelsen far kendskab til markedsfering,
endring eller tilbagetrackning af de héndkebslege-
midler, der i medfer af bestemmelsen i den geldende
leegemiddellovs § 5, 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
Legemiddelstyrelsen efter den geeldende bestemmel-
se i leegemiddellovens § 22, stk. 1.

Bestemmelserne giver ogsa adgang til at fastsaette
krav om anmeldelse for andre ikke-apoteksforbehold-
te legemidler, herunder de veterinzere leegemidler, der
ma szlges uden for apotek.

Lovforslagets § 78, stk. 2, svarer til den gaeldende
§ 22, stk. 1, 3. pkt. Det er skennet mest hensigtsmees-
sigt at udskille denne bestemmelse vedrerende pris-
indberetning for visse ikke apoteksforbeholdte laege-
midler til en selvsteendig bestemmelse, hvorfor be-
stemmelsen ikke er medtaget i lovforslagets § 77, der
vedrerer apoteksforbeholdte laegemidler. Bestemmel-
sen blev oprindeligt indfert ved lov nr. 439 af 14, juni
1995. Bestemmelsen tager specielt sigte pd de sera og
vacciner, der i henhold til regler udstedt i medfer af
leegemiddelloven og anden lovgivning er undtaget fra
apoteksforbehold. Der er imidlertid ikke tale om, at de
pégzeldende leegemidler frit kan forhandles, idet de ef-
ter reglerne kun kan udleveres enten fra Statens Se-
ruminstitut, Dansk Fadevareforskning og tilsvarende
institutioner eller fra et apotek. Da de pigeeldende lee-
gemidler sdledes ikke er frit omsaettelige, bor princip-
pet om ens priser overalt i landet ogsa finde anvendel-
se for disse leegemidler, for s vidt forhandlmgen sker
fra et apotek.

‘Den foresldede bestemmelse i § 78, stk. 4, giver mi-
nisteren mulighed for at fastsatte neermere regler for
anmeldelsen til Laegemiddelstyrelsen af eendringer i
sortimentet, svarende til hjemlen i § 77, stk. 2.

Til§79
Lovforslagets § 79 svarer til den geldende § 22,
stk. 4, der oprindeligt blev introduceret ved lov



