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Det foreslas derfor, at sundhedsministeren kan fast-
stte regler om adgang for Legemiddelstyrelsen til at
meddele den enkelte virksomhed paleg om at gen-
nemfore spredningen pé en af styrelsen narmere an-
vist made.

Efter apotekerloven kan et sygehusapotek ikke le-
vere industrielt fremstillede leegemidler til andre sy-
gehusapoteker, ligesom der gzlder begrensninger i
sygehusapotekernes adgang til at levere lazgemidler til
de private apoteker. Private apoteker kan endvidere
ikke ‘efter apotekerloven forhandle industrielt frem-
stillede lazgemidler til andre private apoteker eller til
sygehusapoteker.

For at sikre mulighed for en hensigtsmaessig omfor-
deling af de lzgemidler, der befinder sig pa sygehus-
apotekerne og de private apoteker, foreslas der tilve-
jebragt hjemmel for sundhedsministeren til at fastszet-
te regler om sygehusapotekernes adgang til i de af be-
stemmelsen omfattede situationer at levere legemid-
ler til andre sygehusapoteker og til private apoteker
samt for private apotekers adgang til at levere lzge-
midler til andre apoteker og til sygehusapoteker.

Reglerne i stk. 3 og 4 om statens erstatningsansvar
for virksomhedernes gkonomiske tab som felge af en
forpligtelse efter regler udstedt i medfer af stk. 2, nr.
1, til at sprede legemiddellagrene eller som folge af et
af Lagemiddelstyrelsen udstedt pabud i medfer af
regler udstedt i medfer af stk. 2, nr. 4, svarer helt til
bestemmelserne i beredskabslovens § 28, stk. 4 og 5.

Til or. 7

Ifolge l&gemlddellovens § 15, stk. 1, nr. 1, skal et
legemiddel som betingelse for, at der kan udstedes en
markedsferingstilladelse, og for at markedsfering-
stilladelsen kan opretholdes, vaere fremstillet i en
virksomhed, der rader over forngden faglig kundskab,
og hvis indretning og drift anses at sikre betryggende
fremstilling af legemidlet. Safremt virksomheden,
der fremstiller legemidlet, er beliggende i et ikke EU-
/E@S-land, herunder Fareerne og Grenland, vil det
ofte vaere nedvendigt, at Legemiddelstyrelsen inspi-
cerer virksomheden for at sikre, at legemidlerne
fremstilles i overensstemmelse med kravene i lovens
§ 15, stk. 1, nr. 1.

Da der kan vere ikke ubetydelige rejseudgifter for-
bundet med inspektioner i udlandet, og da der er tale
om virksomheder, der - i modstning til virksomhe-
der i Danmark - ikke betaler afgift til Laegemiddelsty-

relsen, foreslds der med bestemmelsen i § 10, stk. 2, -

tilvejebragt adgang for sundhedsministeren til at fast-
s&tte regler om, at ansegeren eller indehaveren af en

markedsferingstilladelse skal betale Legemiddelsty-
relsens direkte udgifter ved inspektioner i udlandet.

Til nr. 8

Med forslaget introduceres betegnelsen »Falles-
skabsmarkedsferingstilladelse« for leegemidler, som
har opnaet markedsferingstilladelse udstedt at Kom-
missionen efter den centrale procedure. Der henvises

til bemarkningerne til nr. 9.

Tilnr. 9

Lagemidler, der godkendes efter den centrale pro-
cedure, opnar en markedsforingstilladelse, der gelder
direkte i alle medlemslande (Fellesskabsmarkedsfo-
ringstilladelse). Der skal saledes ikke udstedes en na-
tional markedsfzringstilladelse i hvert enkelt med-
lemsland.

Et leegemiddel kan efter Leegemiddellovens § 13
kun bringes pa markedet her i landet, safremt lege-
midlet enten er godkendt ved en markedsferingstilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen eller er godkendt ved
en fellesskabsmarkedsferingstilladelse efter regler
fastlagt herom af Radet for Den Europaiske Union.
Indehaveren af fallesskabsmarkedsferingstilladelsen
til et leegemiddel kan umiddelbart bringe leegemidlet
pé& markedet i samtlige medlemslande uden yderligere
godkendelse af myndighederne i de enkelte medlems-
lande. Har indehaveren af fellesskabsmarkedsfering-
stilladelsen bragt legemidlet pA markedet; kan en
engrosforhandler (kaldet paralleldistributer) bringe
legemidlet pa markedet sével i lande, hvor indehave-
ren af tilladelsen selv markedsferer lagemidlet, som i
lande, hvor indehaveren af tilladelsen har valgt ikke at
markedsfore legemidlet. Paralleldistributeren indgar
normalt ikke i den distributionskede, som indehave-
ren af markedsferingstilladelsen benytter.

Der er saledes tale-om en form for parailelimport,
dog med den grundleggende forskel, at det laegemid-
del, der paralleldistribueres, er det samme og dekket
af samme markedsforingstilladelse som det legemid-
del, der distribueres af indehaveren af markedsforing-

. stilladelsen. For at skelne i forhold til nationalt god-

kendte lzgemidler anvendes udtrykket paralleldlstn-
bution om disse tilfaelde.

Paralleldistribution af legemidler skal folge gml-
dende regler for legemidler, herunder at paralleldi-
stributeren skal have en virksomhedsgodkendelse ef-
ter leegemiddellovens § 8. Distributionen skal folge
almindelige bestemmelser om fremstilling og distri-

‘bution mm.

Paralleldistribution af et lzzgemiddel skal endvidere
anmeldes til Lagemiddelstyrelsen, saledes at styrel-



