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Bekendtgerelse om Medicinpriser og leveringsforhold

I medfor af § 75, § 77, stk. 2, § 78, stk. 1, 2 og 4, § 80, stk. 2, § 81, stk. 3, § 82, stk. 2, og § 104, stk. 2,
i lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som @ndret ved § 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008 og
§ 150, stk. 3, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 95 af 7. februar 2008, fastsettes:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Bekendtgorelsen finder anvendelse pd apoteksforbeholdte legemidler, der markedsferes eller
onskes markedsfort 1 Danmark, og hvis pris skal anmeldes til Legemiddelstyrelsen, jf. legemiddellovens
§ 77, stk. 1.

Stk. 2. Bestemmelserne 1 §§ 2-3, § 4, nr.1, § 5 og §§ 7-11 finder endvidere anvendelse pa
1) veterinere sera og vacciner, jf. § 5 1 bekendtgerelse nr. 1247 af 12. december 2005 om leegemidlers

fritagelse for apoteksforbehold, der markedsfores eller enskes markedsfert i Danmark, jf. dog § 1,
stk. 3, nr. 3, 1 denne bekendtgorelse, og

2) laegemidler til brug for antidotberedskabet, jf. § 4, stk. 3, jf. stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 1247 af
12. december 2005 om legemidlers fritagelse for apoteksforbehold, der markedsfores eller onskes
markedsfort i Danmark.

Stk. 3. Bestemmelserne i § 2, § 3, stk. 1, nr. 3, og stk. 2-6, samt § 5, §§ 7-9 og § 11 finder endvidere
anvendelse pa
1) ikke apoteksforbeholdte leegemidler, der er omfattet af bekendtgerelse nr. 993 af 5. oktober 2006

om forhandling af handkebsleegemidler uden for apotek, der markedsfores eller enskes markedsfort 1
Danmark,

2) ikke apoteksforbeholdte anti-parasitere laegemidler til dyr, der er omfattet af bekendtgerelse nr. 1241
af 12. december 2005 om forhandling af visse jern- og vitaminpreeparater samt visse antiparasitere
midler til dyr uden for apotek, der markedsferes eller enskes markedsfert i Danmark,

3) ikke apoteksforbeholdte leegemidler til produktionsdyr, der er omfattet af bekendtgerelse nr. 93 af 25.
januar 2007 om forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek, der markedsfores eller
onskes markedsfort i Danmark, og

4) gasser, der er omfattet af bekendtgerelse nr. 1318 af 27. november 2007 om gasser til medicinsk brug,
der markedsfores eller enskes markedsfort i Danmark.

§ 2. Ved en legemiddelvirksomhed forstds den, der bringer et laegemiddel pa markedet 1 Danmark,
herunder en indehaver af en markedsferingstilladelse, dennes reprasentant, jf. legemiddellovens § 18,
eller en paralleldistributer.

Stk. 2. Ved en fuldsortimentsgrossist forstds enhver virksomhed (fysisk eller juridisk person), der
distribuerer et fuldt sortiment af legemidler til apoteker.

Stk. 3. Ved en prisperiode forstds de 14 dage en ordinar udgave af Medicinpriser er geldende, jf. § 7,
stk. 2.

Stk. 4. Ved en A-pris forstas den billigste pris 1 tilskudsgruppen. Ved en B-pris forstas priser, der er
indenfor bagatelgransen i1 receptbekendtgerelsens § 38, stk. 4, nr. 1 eller 3. Ved en C-pris forstds evrige
priser. Pris-status er en samlebetegnelse for indplacering som A-, B- eller C-pris.

§ 3. Legemiddelvirksomheder skal til Lagemiddelstyrelsen anmelde

1) apoteksindkebspris samt @ndringer heri, opgjort pd pakningsniveau, for legemidler omfattet af § 1,
stk. 1 og 2,

2) det antal pakninger af det pagaeldende legemiddel, legemiddelvirksomheden kan levere til apoteker-
ne fra den dag, hvor prisen eller prisendringen, anmeldt 1 medfer af nr. 1, skal vere geldende fra
(leveringsevne) for apoteksforbeholdte tilskudsberettigede laegemidler, der er substituerbare, jf. bilag
1 til bekendtgerelse om recepter, og
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3) hvilke pakningssterrelser legemidler omfattet af § 1, stk. 3, markedsfores 1, herunder enhver @&ndring
1 sortimentet.

Stk. 2. Anmeldelse efter stk. 1 skal vaere Legemiddelstyrelsen 1 haende senest mandag kl. 20.00, 14
dage inden ikrafttreeden af den relevante prisperiode.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen oplyser laegemiddelvirksomhederne om status pa en anmeldelse, herunder
tidspunktet for anmeldelsen, anmeldelsens indhold, modtagelsen i Lagemiddelstyrelsen samt oplysning
om A-, B- eller C-pris.

Stk. 4. Det pahviler legemiddelvirksomhederne at sikre sig, at den elektroniske anmeldelse er kommet
Lagemiddelstyrelsen rettidigt 1 hende, og at anmeldelsen har det enskede indhold, jf. stk. 3.

§ 4. Legemiddelstyrelsen afviser en anmeldelse efter § 3, stk. 1, nr. 1, hvis
1) den anmeldte @ndring 1 apoteksindkebsprisen er mindre end 1,00 kr. pr. pakning, eller
2) laegemiddelvirksomheden har undladt at indberette leveringsevne 1 medfor af § 3, stk. 1, nr. 2.

§ 5. Legemiddelstyrelsen underretter apotekerne og offentligger 1 Medicinpriser folgende oplysninger,
jf. dog § 6:
1) forbrugerpris pa leegemidler omfattet af § 1, stk. 1 og 2,
2) hvilke pakningssterrelser legemidler omfattet af § 1 markedsferes 1,
3) substituerbarhed pa pakningsniveau,
4) trafikadvarsel,
5) udleveringsbestemmelse,
6) begraensning i antal pakninger, der kan udleveres pr. ekspedition udenfor apotek,
7) legelige specialer, der er befojet til at ordinere leegemidlet,
8) tilskudspris, herunder eventuel enhedstilskudspris,
9) pakningskombinationer,
10) oplysning om A-, B- eller C-pris, og
11) oplysning om anmeldt leveringssvigt, jf. § 9.
Stk. 2. Oplysningerne 1 stk. 1 kan endvidere offentliggares pd Laegemiddelstyrelsens netsted.

§ 6. Legemiddelstyrelsen undlader at underrette apotekerne om og offentliggare forbrugerprisen pé et
leegemiddel omfattet af § 3, stk. 1, nr. 2, hvis laegemidlets pris ville komme til at danne grundlag for
tilskudsprisen 1 tilskudsgruppen, men
1) Lagemiddelstyrelsen vurderer, at legemiddelvirksomhedens leveringsevne ikke er tilstreekkelig til at
imedekomme eftersporgslen fuldt ud i syv dage fra den dag, prisen, prisendringen eller &ndringen 1
pris-status skal vare gaeldende fra, eller

2) alle fuldsortimentsgrossister har anmeldt leveringssvigt, jf. § 9, for legemidlet kl. 12.00, fredag for en
prisperiode treeder 1 kraft, med mindre l&egemiddelpakningen er under afvikling, jf. § 11, stk. 2, nr. 2.

§ 7. Medicinpriser offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens netsted.

Stk. 2. Den ordinere udgave af Medicinpriser udkommer hver anden mandag. Oplysningerne er gel-
dende fra k1. 00.00. Enhver kan abonnere pd den ordinare udgave af Medicinpriser.

Stk. 3. Tilskudspriser opdateres dagligt pad baggrund af modtagne anmeldelser 1 medfer af § 10, der
medferer genberegning af tilskudspris 1 medfer af § 11. Oplysningerne er geldende fra kl. 00.00 den
naste hverdag.

§ 8. For offentliggerelse af Medicinpriser, jf. § 7, stk. 2, videregives oplysningerne i Medicinpriser, jf.
dog stk. 2, elektronisk efter folgende tidsplan:
1) 11 dage for offentliggerelse: Fuldsortimentsgrossister af legemidler modtager oplysninger om sorti-
mentsendringer, inklusive prisoplysninger for nye pakninger.
2) 10 dage for offentliggerelse: Fuldsortimentsgrossister af legemidler modtager de 1 § 5 navnte
oplysninger, jf. dog stk. 2.
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3) 6 dage for offentliggerelse: Danmarks Apotekerforening og Dansk Leegemiddelinformation A/S
modtager de i § 5 nevnte oplysninger, dog ikke de 1 § 5, nr. 1, 3, 8 og 10 na@vnte oplysninger.

Stk. 2. Videregivelsen 1 stk. 1 omfatter ikke prisoplysninger ud over de i stk. 1 navnte oplysninger.

Stk. 3. De oplysninger, som fuldsortimentsgrossister, Danmarks Apotekerforening og Dansk Lagemid-
delinformation A/S modtager 1 henhold til stk. 1, er fortrolige indtil offentliggarelsestidspunktet. Oplys-
ningerne ma ikke videregives til tredjemand.

Stk. 4. Medicinpriser stilles elektronisk til rddighed for abonnenter pa Medicinpriser kl. 18.00 den
sidste hverdag for den mandag, hvor den pageldende udgave af Medicinpriser er geldende fra, jf. § 7,
stk. 2. Opdateringer 1 medfer af § 7, stk. 3, stilles til rddighed dagligt.

§ 9. Fuldsortimentsgrossister skal alle hverdage inden kl. 12.00 underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis
fuldsortimentsgrossisten efter at have kontaktet relevante legemiddelvirksomheder ikke kan imedekom-
me apotekernes bestillinger pa et legemiddel, hvis pris er anmeldt til Laegemiddelstyrelsen 1 medfer af
§ 3, stk. 1, nr. 1, fuldt ud og rettidigt indtil lukketid naste hverdag (leveringssvigt).

Stk. 2. Underretning 1 medfer af stk. 1 skal ske 1 overensstemmelse med de 1 bilag 1 fastsatte forskrifter.

§ 10. P4 baggrund af underretninger fra mindst én fuldsortimentsgrossist 1 medfer af § 9, stk. 1,
fastseetter Laegemiddelstyrelsen straks en ny tilskudspris pa grundlag af forbrugerprisen for den billigste
leegemiddelpakning 1 tilskudsgruppen, der ikke er i leveringssvigt, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvis en billigere legemiddelpakning igen kan leveres efter at have varet 1 leveringssvigt
1 samme prisperiode, genberegnes tilskudsprisen ikke pa grundlag af forbrugerprisen pd den billigere
leegemiddelpakning, medmindre grundlaget for den aktuelle tilskudspris er en C-pris, jf. § 2, stk. 5.

§ 11. Nar Laegemiddelstyrelsen modtager underretning fra mindst to fuldsortimentsgrossister om le-
veringssvigt, giver Lagemiddelstyrelsen leegemiddelvirksomheden varsel om deaktivering (sletning) af
leegemiddelpakningen fra den ordinzre udgave af Medicinpriser for den pagaeldende prisperiode. Laege-
middelstyrelsen giver varslen senest 24 dage for en eventuel deaktivering (sletning) treeder 1 kraft.

Stk. 2. Uanset varsel 1 medfer af stk. 1, optages leegemidlet fortsat i Medicinpriser, hvis legemiddelvirk-
somheden senest mandag kl. 20.00, 14 dage for den ordin@re udgave af Medicinpriser, som laegemiddel-
pakningen varsles deaktiveret (slettet) fra, vil vaere gaeldende,

1) erklarer, at fuldsortimentsgrossisternes eftersporgsel efter legemidlet kan imedekommes fuldt ud,
og for legemidler omfattet af § 3, stk. 1, nr. 2, anmelder oplysninger om leveringsevne, som
dokumenterer tilstrekkelig leveringsevne, jf. § 6, eller

2) erklerer, at markedsforingen af legemiddelpakningen er under afvikling. Afviklingsperioden ma dog
maksimalt vare pa tre sammenhangende prisperioder, hvorefter pakningen udgar permanent af Medi-
cinpriser. I afviklingsperioden kan legemidlet ikke danne grundlag for fastsattelse af tilskudspris.

Formkrav

§ 12. Al kommunikation efter denne bekendtgerelse mellem Laegemiddelstyrelsen og legemiddelvirk-
somheder skal ske p4 www.dkmanet.dk.

Straffebestemmelser

§ 13. Overtraedelse af § 3, § 8, stk. 3 og § 9 straffes med bede.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
kapitel 5.

Ikrafttreeden
§ 14. Bekendtgorelsen treeder i kraft den 1. februar 2009.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 875 af 17. august 2006 om Medicinpriser og leveringsforhold ophaves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 29. januar 2009
JAKOB AXEL NIELSEN

/ Nina Moss
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Bilag 1

Feltoversigt for grossisters indberetning af leveringssvigt til Laegemiddelstyrelsens Medicinpriser

Beskrivelse Vejledende Typiske verdimaengder/valideringer/
type/leengde bemaerkninger
N= Numerisk
AN=
Alfanumerisk
CVR nr. N10 CVR nummer for den grossist der indberetter
Indberetter AN32 Navnet pa grossisten der indberetter
Indberetningsdato N8 Dato for indberetningen i formatet
YYYYMMDD
Varenummer N6
Laegemiddelnavn ANS0
Lzegemiddelform ANT7 hvis kode, Lzegemiddelform angivet som enten kode eller
ANS5O hvis tekst | tekst
Styrke AN100 hvis tekst | Styrke angivet som enten decimal tal plus en en-
hed eller en tekststreng
Pakningsstorrelse AN100 hvis tekst | Pakningsstorrelse som enten decimal tal plus en-
hed eller en tekststreng
Leveringssvigt — Leveringssvigt angives som type-actual
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