84 F. t. I. om leegemidler

des, fremstilles eller omsettes i deres nor-
male virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for lege-
midler, der flyttes eller spredes i overens-
stemmelse med de fastsatte regler.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til at
levere leegemidler til apoteker og sygehusa-
poteker.

4) Lagemiddelstyrelsens adgang til at give de
omfattede virksomheder konkrete pabud om
at gennemfore foranstaltninger, der afviger
fra de fastsatte regler.

Stk. 3. Medforer de regler, der fastsattes efter
stk. 1, eller et af Leegemiddelstyrelsen udstedt
pébud i medfer af de regler, der fastsattes efter
stk. 1, skonomisk tab for en virksomhed, er sta-
ten erstatningsansvarlig efter lovgivningens al-
mindelige regler.

Stk. 4. Erstatningen anseettes i mangel af min-
delig overenskomst i overensstemmelse med
regler, der fastsettes af indenrigs- og sundheds-
ministeren. -

Kapitel 10
Priser, sortiment, varenumre 0g statistik

Priser og sortiment

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt
lzegemiddel p& markedet i Danmark, skal til Lee-
gemiddelstyrelsen anmelde apoteksindkebspri-
sen og @ndringer heri pa det pagzldende laege-
middel opgjort pd pakningsniveau, senest 14
dage for prisen skal treede i kraft. Anmeldelses-
kravet geelder dog ikke leegemidler undtaget fra
kravet-om markedsfaringstilladelse i medfer af
§11. '

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om anmeldelse efter stk. 1, her-
under om en mindstegreense for @ndringer af
apoteksindkebspriser for lagemidler til menne-
sker.

§ 78. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at den, der bringer et lege-
middel, der er undtaget fra apoteksforbehold, pd
markedet i Danmark, skal anmelde til Legemid-
delstyrelsen, hvilke pakningssterrelser legemid-
let markedsfores i, herunder anmelde enhver ®n-
dring i sortimentet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at for visse legemidler, der
er undtaget fra apoteksforbehold, skal den, der
bringer legemidlet pa markedet i Danmark, an-

melde apoteksindkebsprisen opgjort pd pak-
ningsniveau til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal veere
Legemiddelstyrelsen i hende, senest 14 dage
for prisen skal traede i kraft eller en pakning brin-
ges pa markedet, @ndres eller traekkes af marke-
det.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette narmere regler for anmeldelse til Lee-
gemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om en
mindstegrense for endringer af apoteksind-

.kebspriser for legemidler.

§ 79. Legemiddelstyrelsens behandling af de
apoteksindkebspriser, der er nevnt i § 77 og i
regler fastsat i medfer af § 78, indebeerer ikke
godkendelse heraf.

§ 80. Den, der bringer et legemiddel pa mar-
kedet i Danmark skal efter anmodning fra Lee-
gemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde
af et givet leegemiddel virksomheden vil kunne
levere til markedet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at den, der bringer et lege-
middel til mennesker p& markedet, og engrosfor-
handlere skal underrette Lagemiddelstyrelsen
om forventet og faktisk leveringssvigt.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette neermere regler om oplysnings- og un-
derretningspligten efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte
formkrav for indsendelse af underretning efter
stk. 2, herunder at indsendelse skal ske elektro-
nisk.

§ 81. Lagemiddelstyrelsen underretter apote-
kerne om, hvilke pakningssterrelser laegemidler
markedsferes i, herunder om enhver &ndring af
sortimentet, og om forbrugerprisen pa lasgemid-
ler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf.
§ 82.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan dog pé bag-
grund af oplysninger modtaget efter § 80, stk. 1,
undlade at underrétte apotekerne om forbruger-
prisen pé et legemiddel.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at oplysninger om laegemid-
ler, der ikke kan leveres, ikke medtages i Medi-
cinpriser. Ministeren kan i den forbindelse fast-
satte regler om Laegemiddelstyrelsens underret-
ning af apotekerne om @ndring aftilskudsprisen,
jf. lov om offentlig sygesikring, hvis det lege-
middel, der danner grundlag for fastsattelse af



