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Bekendtgerelse om Medicinpriser og leveringsforhold m.v.

I medfer af § 77, stk. 2, § 78, stk. 1, 2 og 4, § 80, stk.
2 og 3, § 81, stk. 3, § 82, stk. 2, og § 104, stk. 3, i lov om
leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts 2023,
fastsaettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Bekendtgerelsen gaelder for folgende leegemidler:

1) Lagemidler, der er omfattet af laegemiddellovens § 77,
stk. 1, dvs. legemidler for hvilke der skal anmeldes en
pris til Laegemiddelstyrelsen.

2) Veterinere sera og vacciner, der ikke er omfattet af
bekendtgerelse om forhandling af legemidler til pro-
duktionsdyr uden for apotek, jf. § 6 i bekendtgerelse
om laegemidlers fritagelse for apoteksforbehold.

3) Leagemidler til brug for antidotberedskabet, jf. § 5 i
bekendtgerelse om leegemidlers fritagelse for apoteks-
forbehold.

4) Handkebslaegemidler, der er undtaget fra apoteksforbe-
hold efter leegemiddellovens § 60, stk. 2.

5) Jern- og vitaminpraparater og antiparasitere lagemid-
ler til dyr, der er undtaget fra apoteksforbehold efter
leegemiddellovens § 60, stk. 2.

6) Lagemidler til produktionsdyr, der er undtaget fra apo-
teksforbehold efter laegemiddellovens § 60, stk. 3.

7) Gasser til medicinsk brug, jf. bekendtgerelse om gasser
til medicinsk brug.

Kapitel 2
Anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen

§ 2. Den, der bringer et af de i § 1, nr. 1-3, nevnte lege-
midler pd markedet, skal anmelde folgende til Laegemiddel-
styrelsen:

1)  Apoteksindkebspris pa pakningsniveau, nar en ny la-
gemiddelpakning bringes pa markedet, eller prisen pa
en eksisterende pakning endres.

2) Leveringsevne (dvs. antal laegemiddelpakninger, der
kan leveres ved prisperiodens start), hvis leegemidlet
indgér i en tilskudsgruppe, jf. sundhedslovens § 150,
med legemidler, der har generelt eller generelt klausu-
leret tilskud, dog kun i forbindelse med prisanmeldelse
i henhold til nr. 1.
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§ 3. Den, der bringer et af de i § 1, nr. 4-7, nevnte laege-
midler pad markedet, skal anmelde til Laegemiddelstyrelsen,
hvilke pakningssterrelser l&gemidlet markedsferes i, herun-
der enhver @&ndring i sortimentet.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan deaktivere eller lade et
leegemiddel udgéd i medicinpriser, séfremt leegemidlet ikke
leengere er omfattet af en gyldig markedsforingstilladelse,
herunder hvis laegemidlets markedsferingstilladelse suspen-
deres eller bortfalder. Lagemiddelstyrelsen skal orientere
virksomheden, der har anmeldt leegemidlet til Laegemiddel-
styrelsen, safremt styrelsen deaktivere eller lader et lege-
middel udga, jf. 1 pkt.

§ 4. Anmeldelse efter § 2 og § 3, stk. 1, skal ske senest
mandag kl. 20.00 14 dage for ikrafttreedelsen af en ny 14
dages prisperiode, jf. legemiddellovens § 77, stk. 1, og § 78,
stk. 3.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen oplyser senest 10 dage for
ikrafttraedelsen af en ny prisperiode anmelderen om status
pa anmeldelsen, herunder tidspunkt for anmeldelsen, anmel-
delsens indhold, modtagelse i Lagemiddelstyrelsen samt
oplysning om, hvorvidt den anmeldte pris far status af A-,
B- eller C-pris, jf. stk. 3 og 4.

Stk. 3. Ved en A-pris forstas den laveste pris i en substitu-
tions- eller tilskudsgruppe. Ved en B-pris forstds en pris i
gruppen, der er inden for bagatelgransen, jf. receptbekendt-
gorelsens § 62, stk. 4, nr. 1 og 3. Ved en C-pris forstds de
gvrige priser i gruppen.

Stk. 4. Anmelderen skal selv sikre sig, at en anmeldelse er
kommet rettidigt frem til Laegemiddelstyrelsen, og at anmel-
delsen har det enskede indhold.

§ 5. Laegemiddelstyrelsen afviser anmeldelse af en apo-
teksindkebspris i felgende tilfaelde:
1) Der anmeldes en @ndring pa mindre end 1,00 kr.
2) Der anmeldes en apoteksindkebspris uden samtidig an-
meldelse af leveringsevne, hvor dette kraves efter § 2,
nr. 2.

§ 6. Hvis Lagemiddelstyrelsen pa baggrund af den efter
§ 2, nr. 2, anmeldte leveringsevne vurderer, at en legemid-
delpakning, der ville komme til at danne grundlag for til-
skudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leveres i tilstreek-
keligt omfang til at deekke efterspergslen i mindst 7 dage
regnet fra prisperiodens start, undlader Laegemiddelstyrelsen
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at medtage oplysninger om laegemiddelpakningen i Medi-
cinpriser, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvis Lagemiddelstyrelsen vurderer, at ingen laege-
middelpakninger i en tilskudsgruppe kan leveres i tilstreek-
keligt omfang til at deekke efterspergslen i mindst 7 dage
regnet fra prisperiodens start, medtages oplysninger om alle
leegemiddelpakninger i gruppen.

Kapitel 3
Medicinpriser og leveringssvigt

§ 7. Legemiddelstyrelsen offentligger folgende oplysnin-
ger 1 Medicinpriser:

1)  Forbrugerpriser pa legemidler omfattet af § 1, nr. 1-3.

2)  Pakningssterrelser.

3)  Substituerbarhed pa pakningsniveau.

4)  Advarsler om trafikfarlige leegemidler.

5)  Udleveringsbestemmelser, jf. receptbekendtgerelsens
§ 6 og bekendtgerelse om udleveringsbestemmelser
for handkebslaegemidler.

6)  Laegelige specialer, der er befojet til at ordinere lege-
midler i serlige udleveringsgrupper.

7)  Begrensninger i antal legemiddelpakninger, der kan
udleveres pr. ekspedition uden for apotek, jf. laege-
middellovens § 60, stk. 2.

8)  Tilskudspris, herunder eventuel enhedstilskudspris, jf.
sundhedslovens § 150.

9)  Pakningskombinationer, jf. receptbekendtgerelsens §
63.

10) A-, B-eller C-pris.

11) Leveringssvigt, jf. § 10.

12) Registerprisen pr. legemiddelenhed ved dosisdispen-
sering.

Stk. 2. Samtidig med offentliggerelsen af Medicinpriser
underretter Lagemiddelstyrelsen apotekerne om oplysnin-
gerne.

§ 8. Leegemiddelstyrelsen publicerer Medicinpriser pé in-
ternettet pa adressen www.erhverv.medicinpriser.dk.

Stk. 2. Medicinpriser udkommer hver anden mandag. Op-
lysningerne er geldende fra mandag kl. 00.00.

Stk. 3. Oplysningerne i Medicinpriser stilles elektronisk
til radighed for abonnenter kl. 18.00 den sidste hverdag,
ekskl. lordag, for den mandag, hvorfra Medicinpriser er gel-
dende.

Stk. 4. Enhver kan abonnere pa Medicinpriser. Abonne-
mentet giver adgang til www.erhverv.medicinpriser.dk og til
dei§ 9, nr. 1-2, nevnte oplysninger.

§ 9. Forud for offentliggerelsen af Medicinpriser gores
folgende oplysninger tilgaengelige for abonnenterne:

1) 11 dage for offentliggerelse: Forelabige oplysninger
om priser pa nye legemiddelpakninger og sortiments-
@ndringer.

2) 10 dage for offentliggerelse: De i § 7, stk. 1, nr
2-10, naevnte oplysninger. Oplysningerne er pa dette
tidspunkt forelabige.

§ 10. En engrosforhandler skal alle hverdage, ekskl. lor-
dag, inden kl. 12.00 indberette til Leegemiddelstyrelsen, hvis
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engrosforhandleren ikke kan imedekomme apotekernes be-
stillinger af et leegemiddel (en pakning) fuldt ud til og med
naeste hverdag, ekskl. lerdag (leveringssvigt). Dette geaelder
dog kun leegemidler, som er omfattet af § 1, nr. 1-3.

Stk. 2. En engrosforhandler ma ikke indberette leverings-
svigt for legemiddelpakninger, som vedkommende ikke dis-
tribuerer. Engrosforhandleren skal, efter anmodning fra Lee-
gemiddelstyrelsen, dokumentere, at vedkommende har en
distributionsaftale e.l. for legemiddelpakninger, som meldes
i leveringssvigt.

Stk. 3. Indberetning af leveringssvigt skal ske som angivet
i bekendtgerelse om indberetning af leveringssvigt for lage-
midler.

§ 11. Hvis alle engrosforhandlere, der skal anmelde leve-
ringssvigt i medfer af § 10, den sidste hverdag, ekskl. lor-
dag, for en ny prisperiode treder i kraft, anmelder leverings-
svigt for en legemiddelpakning, der i den kommende pris-
periode skal danne grundlag for tilskudsprisen i en tilskud-
sgruppe med laegemidler, der har generelt eller klausuleret
tilskud, medtager Laegemiddelstyrelsen ikke oplysninger om
leegemiddelpakningen i Medicinpriser, jf. dog § 12.

Stk. 2. Den, der bringer et l&gemiddel pa markedet, skal
efter krav fra Lagemiddelstyrelsen oplyse, hvilke engrosfor-
handlere der distribuerer l&egemidlet til apotekerne.

§ 12. Den, der bringer et laegemiddel pa markedet, kan
med 14 dages varsel meddele Legemiddelstyrelsen, at en
leegemiddelpakning er under afvikling. Nar en laegemiddel-
pakning er under afvikling, medtages oplysninger om den
i Medicinpriser, selvom betingelserne i § 11, stk. 1, er op-
fyldt.

Stk. 2. En laegemiddelpakning, der er under afvikling, kan
ikke danne grundlag for tilskudsprisen.

Stk. 3. Afviklingsperioden kan hgjst vare tre sammen-
hangende prisperioder, hvorefter l&egemiddelpakningen ud-
gar permanent af Medicinpriser.

§ 13. Hvis Lagemiddelstyrelsen efter § 6 eller § 11, stk.
1, undlader at medtage oplysninger om en legemiddelpak-
ning i Medicinpriser, genoptages oplysningerne, nar den, der
bringer leegemidlet pd markedet, anmelder en pris efter § 2,
nr. 1, jf. § 4, stk. 1.

§ 14. Hvis mindst én engrosforhandler anmelder leve-
ringssvigt efter § 10, stk. 1, for en laegemiddelpakning, der
indgar i en tilskudsgruppe og danner grundlag for tilskuds-
prisen, fastsatter Laegemiddelstyrelsen en ny tilskudspris pa
grundlag af prisen pé den billigste pakning i gruppen, der
ikke er meldt i leveringssvigt.

Stk. 2. Tilskudspriserne i Medicinpriser opdateres dagligt
pa baggrund af anmeldelser om leveringssvigt. Opdatere-
de tilskudspriser gaelder fra kl. 00.00 den naste hverdag,
ekskl. lordag.

Stk. 3. Hvis en billigere l&egemiddelpakning igen kan le-
veres efter at have veret 1 leveringssvigt 1 prisperioden, gen-
beregnes tilskudsprisen ikke, medmindre det er en C-pris,
der danner grundlag for den aktuelle tilskudspris.
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§ 15. Al kommunikation mellem virksomheder, der brin-
ger et legemiddel pa markedet og Laegemiddelstyrelsen
i henhold til §§ 2-6 og § 12, skal ske elektronisk via
Laegemiddelstyrelsens ekstranet pd internettet pa adressen
www.dkmanet.dk, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Kommunikation i medfer af stk. 1 kan efter afta-
le med Lagemiddelstyrelsen ske pd anden méade end via
Laegemiddelstyrelsens ekstranet pd internettet pa adressen
www.dkmanet.dk, hvis ganske serlige forhold taler herfor.

Kapitel 4
Dispensation

§ 16. Leegemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfelde dispen-
sere fra §§ 2-6 og 10-12 i denne bekendtgerelse, herunder af
hensyn til patientsikkerheden.
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Kapitel 5
Straf og ikrafttreeden

§ 17. Overtraedelse af § 2, § 3, stk. 1, § 10, stk. 1-2, og §
11, stk. 2, straffes med bade.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.

§ 18. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 1. juli 2023.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1399 af 2. december 2015 om
Medicinpriser og leveringsforhold m.v. ophaves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 28. juni 2023

SoPHIE LOHDE

/ Evina Heydari
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