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Bemaerkninger til lovforslaget

1 n®rverende lovforslag er optaget en raekke
forslag til @ndringer af lov om legemidler, som
det findes hensigtsmeassigt at gennemfore i forbin-
delse med det samtidigt fremsatte forslag til lov
om apoteksvirksomhed.

Den 28. september 1981 har De europaiske
Fzllesskabers Ministerrdd vedtaget to direktiver
om veterineere legemidler, direktiv 81/851/EQF
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinermedicinske praparater og
direktiv 81/852/EQF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om analytiske toksi-
ko-farmakologiske og kliniske normer og forskrif-
ter for afprevning af veterinermedicinske prapa-
rater. Disse direktiver, som har virkning fra 1. ok-
tober 1983, nedvendigger en mindre @ndring af
lzgemiddelloven for at muliggere etablering af en
kontrolordning for visse legemidler til veterinzrt
brug. P4 denne baggrund er der ligeledes i dette
lovf_orslag optaget et forslag til en bestemmelse,
der giver indenrigsministeren bemyndigelse til at
etablere den kontrol med visse veterinere lege-
midler, der vil vere nedvendig, ndr direktiverne
far virkning. Kontrolordningen skennes at ville
medfore en arlig merudgift for staten p& ca. 0,7
mill. kr., herunder til aflenaing af det personale,
som skal varetage de nye kontrolopgaver. Skennet
er' forbundet med nogen usikkerhed, da der er tale
om kontrol med typer af leegemidler, som stort set
ikke hidtil har veret markedsfort her i. landet, og
om hvis fremtidige omfang pa markedet man ikke
har kendskab til. .

Til § 1

Til nr. 1.

Ifolge leegemiddellovens § 8, stk. 2, kan sund-
hedsstyrelsen fastsette regler for teknisk ledelse,
faglig kundskab, indretning og drift for virksomhe-
der, der har tilladelse til fremstilling m.v. af lege-
midler efter stk. 1. Sundhedsstyrelsen har efter stk.
3 mulighed for at gere tilladelserne betingede. Der
er ikke i legemiddelloven nogen bestemmelse om,
hvilken virkning det far, sifremt sddanne betingel-

ser ikke opfyldes, eller sifremt de af sundhedssty-
relsen fastsatte regler overtreedes, men det ligger
for si vidt i sammenhzngen; at virkningen ma
veare, at retten til at udeve virksomheden fortabes.
Det er derfor fundet hensigtsmassigt at optage en
udtrykkelig bestemmelse herom i leegemiddelloven.

Til nr. 2.

Forslaget til ny § 8, stk. 4 i, legemiddelloven
svarer i hovedsagen til gaeldende lovs § 8, stk. 4,
farste pkt., hvorefter reglerne om virksomhedskon-
trol bl. a. ikke gelder for private personers om-
gang med legemidler. Med. forslaget gives en mere
precis afgreensning af omradet for denne undta-
gelsesbestemmelse.

Til nr. 3.

Forslaget til nyt stk. 5 i leegemiddellovens § 8
svarer i sit indhold til geeldende apotekerlovs § 43.
Der henvises iovrigt til bemeerkningerne til § 61 i
forslaget til lov om apoteksvirksomhed.

Forslaget til nyt stk. 6 svarer — bortset fra at
flytte kompetencen fra indenrigsministeren (il
sundhedsstyrelsen — efter sin ordlyd til geldende
apotekerlovs § 5, stk. 2. Baggrunden for denne
bestemmelse er onsket om at undga, at ordineren-
de personer gennem tilknytning til virksomheder,
der fremstiller eller forhandler lagemidler, ved
deres valg af legemidler pavirkes af denne tilknyt-
ning. Dertil kommer, at det hverken anses for vel-
begrundet eller hensigtsmaessigt, at medicinalperso-
ner, der udever en retlig eller faktisk eneret til
sygdomsbehandling, samtidig driver erhvervsmas-
sig virksomhed med legemiddelfremstilling, - han-
del m.v. »

Ved administrationen af den lignendé bestem-
melse i geldende apotekerlov er tilladelser i det
store og hele givet kulant. Ved administrationen af
den her foresldede bestemmelse onskes fulgt en
mere restriktiv praksis, der laegger vaegt pa, om
den ordinerende persons tilknytning til en laege-
middelvirksomhed er af en sddan karakter, at der
er nzrliggende risiko for, at den pageldendes or-
dinationsmonster i vesentlig grad kan pavirkes



