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Bekendtgoerelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v. for
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter

I medfer af § 43, stk. 2, § 45, stk. 2 og 3, § 46, stk. 3, §
47, stk. 2, § 47 a, nr. 6, og § 66, stk. 2, i lov nr. 1668 af 26.
december 2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis, som &ndret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018
og lov nr. 2392 af 14. december 2021, fastsettes:

§ 1. Bekendtgerelsen omfatter cannabismellemprodukter,
jf. § 3, nr. 6, i lov om forsegsordning med medicinsk canna-
bis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medi-
cinsk cannabis, og cannabis-slutprodukter, jf. § 3, nr. 8, i lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

§ 2. En mellemproduktfremstiller, jf. § 3, nr. 7, i lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, skal
anmelde folgende til Leegemiddelstyrelsen:

1)  Apoteksindkebspris for cannabismellemprodukter pa
pakningsniveau, nar en ny pakning bringes pad marke-
det, eller prisen pé en eksisterende pakning endres.

2) Leveringsevne, forstdet som det antal pakninger, der
kan leveres ved prisperiodens start angivet pd pakning-
sniveau og for hver prisperiode en pakning enskes op-
taget med en pris i Medicinpriser.

Stk. 2. Efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen skal en
mellemproduktfremstiller desuden inden for 2 hverdage op-
lyse den faktiske leveringsevne, forstdet som den konkrete
leveringsevne, pé et givent tidspunkt.

§ 3. Anmeldelse efter § 2, stk. 1, skal ske senest mandag
kl. 20.00 14 dage for ikrafttreedelsen af en ny medicinpris-
periode, jf. § 43, stk. 1, i lov om forsegsordning med me-
dicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling
m.v. af medicinsk cannabis.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller skal selv sikre sig, at
en anmeldelse er kommet rettidigt frem til Lagemiddelsty-
relsen, og at anmeldelsen har det enskede indhold.

§ 4. Lagemiddelstyrelsen afviser en anmeldelse af en
apoteksindkebspris, hvis der anmeldes en @ndring pad min-
dre end 1,00 kr.

§ 5. Legemiddelstyrelsen oplyser senest 10 dage for
ikrafttreedelsen af en ny medicinprisperiode mellemprodukt-
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fremstilleren om status pa anmeldelsen, herunder tidspunkt

for anmeldelsen, anmeldelsens indhold, modtagelse i Lage-

middelstyrelsen samt oplysning om, hvorvidt den anmeldte

pris fér status af A-, B- eller C-pris, jf. stk. 2.

Stk. 2. 1 en gruppe bestaende af cannabismellemprodukter,
der indeholder samme cannabisudgangsprodukt, og som er i
samme mangde og styrke som det ordinerede cannabisslut-
produkt, jf. § 30 i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af
medicinsk cannabis, omfattet af forsegsordningen, forstas
A-, B- og C-pris saledes:

1)  A-pris er den laveste pris pé et cannabismellemprodukt
i gruppen.

2) B-pris er den pris i gruppen, hvor prisforskellen mel-
lem det billigste cannabismellemprodukt og det pagel-
dende cannabismellemprodukt er:

a) 5 kr., safremt det billigste cannabismellemprodukt i
gruppen koster 100 kr. eller derunder,

b) 5 pct. af prisen pa det billigste cannabismellempro-
dukt, safremt det billigste cannabismellemprodukt i
gruppen koster mere end 100 kr., men mindre end
400 kr., eller

c) 20 kr., séfremt det billigste cannabismellemprodukt
i gruppen koster 400 kr. eller derover.

3) C-pris er de gvrige priser i gruppen af cannabismellem-
produkter.

§ 6. Anmeldes der ikke leveringsevne, jf. § 2, stk. 1, nr.
2, eller er den oplyste leveringevne nul pakninger, vil oplys-
ningerne om den pagzldende pakning ikke blive medtaget
sammen med de ovrige oplysninger i Medicinpriser i den
omhandlende medicinprisperiode.

Stk. 2. Oplyser en mellemproduktfremstiller, efter Laege-
middelstyrelsens anmodning, jf. § 2, stk. 2, at den faktiske
leveringsevne er nul pakninger, kan Lagemiddelstyrelsen
undlade at medtage oplysninger om pakningen i den folgen-
de medicinprisperiode. Som folge heraf, medtages oplysnin-
ger om pakningen forst igen i Medicinpriser, ndr en mellem-
produktfremstiller anmelder en leveringsevne pd minimum 1
pakning i forbindelse med en prisanmeldelse jf. § 2, stk. 1.

§ 7. Legemiddelstyrelsen offentligger folgende oplysnin-
ger sammen med Medicinpriser:
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1) Prisen for cannabisslutprodukter fremstillet ud fra can-
nabismellemprodukter, jf. § 2, stk. 1, nr. 1.

2) Pakningssterrelser.

3) Substituerbarhed pa pakningsniveau, jf. § 30 i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

4) Advarsler om trafikfarlige leegemidler.

5) Udleveringsbestemmelser.

6) Pakningskombinationer, jf. § 31 i lov om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrk-
ning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

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

Stk. 2. Samtidig med offentliggarelsen af oplysningerne

i Medicinpriser, jf. stk. 1, underretter Laegemiddelstyrelsen

apotekerne om oplysningerne.

§ 8. Legemiddelstyrelsen publicerer oplysningerne i § 7,
stk. 1, sammen med de e@vrige oplysninger i Medicinpriser
pa internettet 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 stk. 1 stilles elektronisk til radig-
hed for abonnenter kl. 18.00 den sidste hverdag, ekskl. lor-
dag, for den mandag, hvorfra oplysninger i Medicinpriser er
geldende.

Stk. 4. Enhver kan abonnere pa Medicinpriser. Abonne-
mentet giver adgang til www.erhverv.medicinpri-ser.dk og
tildei § 7, stk. 1, neevnte oplysninger.

§ 9. Forud for publiceringen efter § 8, stk. 1-3, gores
folgende forelobige oplysninger tilgangelige for abonnenter
pd www.erhverv.medicinpriser.dk:

1) 11 dage for offentliggerelse: Forelabige oplysninger
om priser pd nye pakninger med cannabismel-lem-
produkter og cannabisslutprodukter samt sortimentsean-
dringer.

2) 10 dage for offentliggerelse: De i § 7, stk. 1, nr. 2-7,
navnte oplysninger, som pa dette tidspunkt er forelgbi-

ge.

§ 10. En mellemproduktfremstiller skal alle hverdage,
undtagen lordag, inden kl. 12.00 indberette til Laegemiddel-
styrelsen, hvis det ikke er muligt at imedekomme apoteker-
nes bestillinger af et cannabismellemprodukt (en pakning)
fuldt ud til og med neste hverdag, undtagen lerdag (leve-
ringssvigt).

Stk. 2. En engrosforhandler kan pa vegne af mellempro-
duktfremstilleren indberette leveringssvigt i medfer af stk.
1.

Stk. 3. En mellemproduktfremstiller eller dennes engros-
forhandler mé ikke indberette leveringssvigt for cannabis-
mellemprodukter, som vedkommende ikke distribuerer. En-
grosforhandleren skal, efter anmodning fra Lagemiddelsty-
relsen, dokumentere, at vedkommende har en distributions-
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aftale eller lignende for cannabismellemprodukter, som mel-
des i leveringssvigt.

Stk. 4. Indberetning af leveringssvigt skal ske som angivet
ibilag 1.

Stk. 5. Den, der bringer et cannabismellemprodukt pa
markedet, skal efter krav fra Lagemiddelstyrelsen oplyse,
hvem der distribuerer cannabismellemproduktet til apoteker-
ne.

§ 11. Den, der bringer et cannabismellemprodukt pa mar-
kedet, kan med 14 dages varsel meddele Lagemiddelstyrel-
sen, at en pakning er under afvikling.

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

Stk. 3. Afviklingsperioden kan hgjst veere tre sam-
menhangende prisperioder, hvorefter pakningen udgar
permanent af Medicinpriser.

§ 12. Hvis mindst én mellemproduktfremstiller eller en-
grosforhandler anmelder leveringssvigt efter § 10, stk. 1,
eller stk. 2, for en pakning, der indgar i en tilskudsgruppe og
danner grundlag for tilskudsprisen, fastsatter Lagemiddel-
styrelsen en ny tilskudspris pé grundlag af prisen pa den bil-
ligste pakning i gruppen, der ikke er meldt i leveringssvigt.

Stk. 2. Tilskudspriserne i Medicinpriser opdateres dagligt
pa baggrund af anmeldelser om leveringssvigt. Opdaterede
tilskudspriser gaelder fra kl. 00.00 den naeste hverdag, undta-
gen lordag.

Stk. 3. Hvis et billigere cannabismellemprodukt igen kan
leveres efter at have veret i leveringssvigt i prisperioden,
genberegnes tilskudsprisen ikke, medmindre det er en C-
pris, der danner grundlag for den aktuelle tilskudspris.

§ 13. Kommunikation mellem en mellemproduktfremstil-
ler, og Lagemiddelstyrelsen i henhold til § 2, stk. 1, §§
3-5, § 6, stk. 1, og § 11, stk. 1, skal ske elektronisk via
Lagemiddelstyrelsens 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 méde end via
Lagemiddelstyrelsens ekstranet pd internettet pa adressen
www.dkmanet.dk, hvis ganske serlige forhold taler herfor.

§ 14. Legemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfeelde dispen-
sere fra §§ 2-6 og 9-11 i denne bekendtgerelse, herunder af
hensyn til patientsikkerheden.

§ 15. Overtraedelse af § 2 og § 10, stk. 1, 3, 4 og 5,
straffes med bede.

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

§ 16. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2023.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 2503 af 14. december 2021 om
medicinpriser og leveringsforhold m.v. for cannabismellem-
produkter og cannabisslutprodukter opheves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 28. juni 2023
SoPHIE LOHDE

/ Julie Broholm
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Bilag 1

Mellemproduktfremstillere eller deres engrosforhandleres indberetning af leveringssvigt af canna-
bismellemprodukter

Indberetning af leveringssvigt foretages pa mail. Mailen skal vare vedheftet en XML-fil med de oplys-
ninger, der fremgar af nedenstdende feltoversigt. Oplysning om den mailadresse, der skal anvendes, fas
ved henvendelse til Laegemiddelstyrelsen.

Feltoversigt
Vejledende
type/leengde N
= Numerisk AN [Typiske verdimangder/valideringer/
Beskrivelse =Alfanumerisk |[bemzrkninger
CVR nr. N 10 CVR nummer for den engrosforhandler, der indberetter
[ndberetter AN32 [Navnet pa engrosforhandleren, der indberetter
[ndberetningsdato N8 Dato for indberetningen i formatet YYYYMMDD
Varenummer N6
Produktnavn ANS0
Produktform IAN7 hvis kode  |Produktform angivet som enten kode eller tekst
IANS0 hvis tekst
Styrke angivet enten som decimaltal plus en enhed eller som en
Styrke AN100 hvis tekst [tekststreng
Pakningssterrelse angivet enten som decimaltal plus
Pakningssterrelse [AN100 hvis tekst |enhed eller som en tekststreng
Leveringssvigt — Leveringssvigt angives som type-actual
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