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Besvarelse af spgrgsmal nr. 10 (ad L 167 — forslag til
lov om laegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3.
juni 2005

Spegrgsmal nr. 10:

"Ministeren bedes redeggre for, hvilke sanktioner ministeren pataenker over
for leegemiddelvirksomheder, der ikke lever op til reglerne om forsynings-
sikkerhed.”

Svar:

Lovforslaget indeholder en ny bestemmelse i § 75, der gennemfgrer artikel
81 i direktivet om laegemidler til mennesker. Som det fremgar af de speciel-
le bemaerkninger til 8 75, indfgres der en pligt for indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse samt forhandlere af et aktuelt markedsfart leegemiddel
til at sikre passende og fortsat levering til apoteker mv. Malet med denne
bestemmelse er at sikre, at patienternes behov for lsegemidler er deekket
inden for de enkelte medlemslande.

Forsyningspligten omfatter alene de lsegemidler til mennesker, der specifikt
er angivet i lovteksten, herunder leegemidler omfattet af apoteksforbehold.

Leegemiddelstyrelsen far efter lovforslagets § 22. stk. 1, meddelelse om,
hvornar et leegemiddel aktuelt markedsferes, saledes at styrelsen har
kendskab til, om et leegemiddel er omfattet af forsyningspligten.

I mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad punkt 8 i Lif's
brev) har jeg oplyst, at det naermere indhold af forsyningspligten vil blive
fastlagt i en bekendtggrelse. | forbindelse med udarbejdelsen vil eventuelle
sanktionsmuligheder ved manglende overholdelse af pligten i medfar af

§ 75 blive overvejet. Jeg paregner, at sanktionen vil veere bgdestraf.

| bemeerkningerne til § 75 praeciseres, at pligten til forsyningssikkerhed be-
greenses i det omfang et eventuelt leveringssvigt skyldes forhold, som den
forsyningsansvarlige ikke har nogen indflydelse pa. Idemmelse af sanktio-
ner vil saledes afhaenge af, hvorvidt den forsyningsansvarlige "er skyld” i en
svigtende levering.



Mere detaljerede regler om leveringspligten for markedsfarte lsegemidler er
fastsat i lovforslagets § 80.

Efter lovforslagets § 80, stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen palaegge en lee-
gemiddelvirksomhed at oplyse, hvor stor en maengde af et givent leegemid-
del virksomheden kan levere til markedet. Bestemmelsen er en viderefgrel-
se fra den geeldende lsegemiddellov, som blev indfgrt med lov nr. 1431 af
22. december 2004. Formalet med bestemmelsen er at sikre, at laegemid-
delvirksomheder, der saetter prisen pa et tilskudsberettiget substituerbart
laegemiddel til det billigste i en tilskudsgruppe, ogsa har tilstraekkelige leve-
rancer til at forsyne markedet. Safremt styrelsen vurderer, at den anmeldte
leveringsmaengde er utilstraekkelig til at deekke efterspgrgslen pa markedet,
vil leegemidlet blive slettet af Medicinpriser. | Medicinpriser underretter Lae-
gemiddelstyrelsen apotekerne om priser pa laegemidler.

| medfar af lovforslagets § 104, stk. 1, nr. 4, straffes en undladelse af at
efterkomme oplysningspligten efter 8 80, stk. 1, med bgde eller faengsel
indtil 4 méneder.

I lovforslagets § 80, stk. 2, er indsat en hjemmel for indenrigs- og sund-
hedsministeren til at fastsaette regler om, at den der bringer et leegemiddel
pa markedet, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om faktisk og konstate-
ret leveringssvigt. Denne bestemmelse er ogsa en viderefgrelse af en til-
svarende hjemmel i den geeldende laegemiddellov. Reglerne er i dag fast-
sat i bekendtggrelse nr. 206 af 22. marts 2005 om underretning om priser
pa laegemidler og leveringsforhold.

Efter denne bekendtgarelse paleegges laegemiddelvirksomheder og leege-
middelgrossister pligt til at indberette, nar et tilskudsberettiget substituerbart
laegemiddel er i forventet eller konstateret leveringssvigt. Pa baggrund af
disse indberetninger fastseetter Laegemiddelstyrelsen en ny tilskudspris,
saledes at der altid er fuldt tilskud til det billigste leegemiddel i tilskudsgrup-
pen, der kan leveres. Nar et leegemiddel ikke leengere kan leveres, vil lee-
gemidlet blive slettet af Medicinpriser.

I medfgr af denne bekendtgarelse straffes en undladelse af at efterkomme
underretningspligten om forventet og konstateret leveringssvigt med bgde.



