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heraf eller om virksomheden findes forenelig med
pageldendes praktiske virksomhed som medicinal-
person. Nar der er givet tilladelse i henhold til
denne bestemmelse, vil meddelelse herom som
hidtil blive givet i Statstidende. Da de navnte be-
stemmelser vedrerer omgang med legemidler, he-
rer de mest naturligt sammen med de materielle
regler om legemidler — d.v.s. i legemiddelloven og
ikke i apotekerloven.

Til nr. 4.

Det er af afgerende betydning, at der til brug
ved legemiddelpolitiske overvejelser er mulighed
for at udarbejde et statistisk grundlag vedrerende
leegemiddelforbrugets art, omfang og geografiske
fordeling. Der er allerede gennem indgaelse af
aftaler herom etableret en leegemiddelstatistik base-
ret pd oplysninger fra de legemiddelfabrikanter og
-importerer samt Danmarks Apotekerforening,
som er tilsluttet Dansk Laegemiddelstatistik (DLS).

Forslaget til nyt stk. 3 i leegemiddellovens § 9
indeholder en hjemmel til at afkrave alle virksom-
heder, der fremstiller og forhandler leegemidler her
i landet, oplysninger om omsatning m.v. af lege-
midler og til — om fornedent — at kunne supplere
oplysningerne fra DSL. Der vil blive taget hensyn
til, at offentliggerelse af statistiske oplysninger ber

"ske i en sddan form, at det sd vidt muligt undgas,
at de afdekker oplysninger, der mé betragtes som
forretningshemmeligheder.

Til nr. 5.

De europaziske Fellesskabers Ministerrdd har
den 28. september 1981 vedtaget to direktiver om
veterinere lagemidler (direktiv 81/851/EQF og
direktiv 81/852/EQF), som i store trzek svarer til
de vedtagne direktiver pd human-leegemiddelomra-
det. Hovedprincippet i direktiverne er siledes, at
et veterinerlegemiddel skal godkendes i den en-
kelte medlemsstat for lovligt at kunne markedsfo-
res der, og at legemiddelfremstillende virksomhe-
der ligeledes skal godkendes og kontrolleres.

De nu vedtagne direktiver ma fra dansk side
anses for sundhedsmessigt og veterinaerfagligt
tilfredsstillende. De giver grundlag for en fortsat
restriktiv  kvalitetsvurderingspraksis “og kontrol
med fremstillingsprocessen og muligger siledes, at
de hidtidige haeje kvalitetskrav for godkendelse af
legemidler til dyr pa det danske marked vil kunne
opretholdes og videreudbygges.

Direktiverne omfatter ikke alene specialiteter
(d.v.s. et legemiddel, der bringes i handelen i feer-
digfremstillet form under en szrlig betegnelse og i
en serlig pakning). Anvendelsesomréidet er i for-
hold til human-legemiddeldirektiverne udvidet
med: »ferdigfremstillede legemidler«, (d.v.s. et pd
forhand tilberedt legemiddel, som ikke svarer til
definitionen pa en farmaceutisk specialitet, og som
ikke kraever yderligere bearbejdning, inden det
bringes i handelen) samt med »forblandinger til
foderlegemidler« (d.v.s. et leegemiddel, der er be-
regnet til opblanding i foderstoffer med henblik pa
opnéelse af et foderlegemiddel). Direktiverne om-
fatter ogsd kontrol med handelsvejene for antibio-
tika og stoffer med hormonal virkning,.

Forblandinger til foderlegemidler kendes kun i
meget beskedent omfang her i landet. Foderlege-
midler i direktivets forstand (blandinger af lege-
midler og foderstoffer, der selges til forbrugerne i
ferdig stand) forekommer ikke her i landet pa
nuverende tidspunkt.

Den eksisterende danske godkendelses- og kon-
trolordning for veterinare specialiteter opfylder p&
de vasentligste punkter kravene i direktivbestem-
melserne.

Da lzgemiddelloven imidlertid ikke indeholder
en hjemmel til en godkendelsesordning for for-
blandinger og fardigfremstillede veterinere lage-
midler foreslas indfejet en hjemmel for indenrigs-
ministeren til at etablere en godkendelses- og kon-
trolordning for disse veterinzrmedicinske prapa-
rater, som ikke falder ind under definitionen i §
11, stk. 1, pa farmaceutiske specialiteter.

Til nr. 6 og 7.

De foresldede @ndringer i leegemiddellovens §
44 er en tilpasning af lovens straffebestemmelser
til de i ovrigt feresldede @ndringer.

Til § 2

Legelovens § 6, stk. 2, og den tilherende straf-
febestemmelse i lovens § 22, stk. 1, der foreslds
opha@vet, bestemmer, at den, der udever legevirk-
somhed, ikke ma drive apotek eller uden inden-
rigsministerens samtykke veaere knyttet til en virk-
somhed, der fremstiller legemidler. Denne bestem-
melse vil veere overfledig ved siden af bestemmel-
sen i § 3, stk. 1, i forslaget til lov om apoteksvirk-
somhed, og det foresldede nye § 8, stk. 6, i lov om
lzegemidler. '



