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F. t. 1. vedr. l&gemidler

og fremmest baseres pa legemiddelgrossisternes ind-
beretning herom til Lagemiddelstyrelsen.

Der foreslés pa denne baggrund dbnet mulighed for,
at der i de kommende administrative regler fastsattes
pligt for legemiddelgrossisterne til at meddele Lage-
middelstyrelsen alle tilfaelde, hvor apotekernes efter-
sporgsel efter et konkret lazgemiddel ikke kan efter-
kommes. Med den foresliede formulering tilvejebrin-
ges der endvidere mulighed for at fastsatte regler om
Legemiddelstyrelsens adgang til at @ndre reference-
prisen, saledes at referenceprisen i tilfeelde af konsta-
terede leveringsvanskeligheder beregnes udfra gen-
nemsnittet af de to billigste preeparater, som rent fak-
tisk er til radighed for patienterne. Der 4bnes samti-
digt mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne
udmelde en ny referencepris mellem to takstperioder.
Lagemiddelstyrelsen behever sdledes ikke at afvente
udsendelsen af en ny specialitetstakst, der som navnt
udsendes hver 14. dag.

Med den foreslaede formulering opnés, at ogsa pa-
ralleldistribuerede leegemidler omfattes af bestem-
melsen i lovens § 22, stk. 2, saledes at paralleldistri-
buteren far pligt til at underrette Leegemiddelstyrel-
sen, hvis leegemidlet ikke kan leveres, og séledes at
apotekerne ikke underrettes om priserne pa disse la-
gemidler, hvis de ikke kan leveres. .

Til nr. 15

Den eksisterende statistik over forbruget af specielt
veterinare receptpligtige lazgemidler er ufuldstendig
og ikke tilstrazkkelig detaljeret. For ca. 25 pct. af den
veterinare omstning mangler der sdledes oplysning
om de solgte pakningers indhold. Den ufuldstendige
statistik vanskeligger myndighedernes overvagning
af legemiddelanvendelsen til dyr og reducerer der-
med mulighederne for at ivaerksatte foranstaltninger
over for en uhensigtsmassig legemiddelanvendelse i
landbruget.

De manglende statistiske oplysninger skyldes i
overvejende grad, at apotekere har adgang til at bryde
den ydre emballage til et veterinert legemiddel med
henblik pé at opsplitte pakningen i flere mindre pak-
ninger, de sakaldte inderpakninger.

Der er ikke i den galdende lovgivning hjemmel til
at kreeve, at fremstilleren af et veterinert lagemiddel
forsyner inderpakningen med et serskilt varenummer,
der entydigt kan identificere art og mengde i inder-
pakningen samt dennes pris.

Den foreslaede bestemmelse sikrer, at der admini-
strativt kan stilles krav om, at inderpakninger hidre-
rende fra en veteriner legemiddelpakning, der kan
opsplittes i to eller flere inderpakninger, skal forsynes

med et s@rskilt varenummer. Inden bemyndigelsen
udnyttes, vil udkastet til den administrative forskrift
blive forelagt EU-Kommissionen szrligt med henblik
pé opfyldelsen af informationsproceduredirektivet.

Efter forslag fra blandt andre Veterinazrmedicinsk
Industriforening vil statistikproblemet i forste om-
gang blive segt lost ved at fjerne apotekernes mulig-
hed for at bryde pakninger af veterinare laegemidler
til mindre enheder, som ikke hver isar er forsynet med
et varenummer. Det er Veterin®rmedicinsk Industri-
forenings vurdering, at et sddant forbud vil fere til, at
industrien vil markedsfore pakninger i sterrelser, der
modsvarer landbrugets behov. Efter Veterineermedi-
cinsk Industriforenings vurdering vil mindre paknin-
ger ikke blive markedsfert til priser, der vesentligt
overstiger prisen pa dele af sterre pakninger. Hverved
vil det kunne sikres, at landbruget ikke paferes agede
udgifter ved at afskaffe apotekernes mulighed for at
bryde storpakninger. .

Hvis det alligevel viser sig, at landbruget ikke kan
fa leveret leegemidler i pakninger, der modsvarer ef-
terspergslen, eller hvis industrien markedsforer lege-
midler i storpakninger med vaesentlige rabatter, agter
sundhedsministeren at udnytte den foresldede hjem-
mel til at forlange varenummer pa inderpakninger.

I forbindelse med en evt. indferelse af kravet om, at
inderpakninger skal forsynes med varenummer, vil
der blive fastsat en overgangsperiode, der dels sikrer
fremstillerne af inderpakninger den nedvendige tid til
at omstille pakningsprocessen, og som samtidigt sik-
rer, at eksisterende lagre af lazgemidler, der kan op-
splittes i flere mindre pakninger, i det veesentligste er

solgt.

Til or. 16

Med den foreslaede formulering opnas, at parallel-
distribuerede leegemidler ligesom andre legemidler
far tildelt et varenummer efter anmodning fra paralle-
distributeren.

Til or. 17 .

Stk. 2 indeholder en udtrykkelig definition af, hvad
der forstas ved offentligheden. Begrebet »offentlighe-
den« indsn®vres i forhold til den nugeldende praksis,
hvor alle andre end de i reklamebekendtgerelsens § 4
nzvnte personer (leger, tandleger, dyrlager, farma-
ceuter og studerende indenfor disse fag) anses for of-
fentligheden. Begrebet »medicinalpersoner« udvides
dermed tilsvarende, s& det ogsa omfatter apoteksassi-
stenter og sygeplejersker.

Bestemmelsen indeberer, at adgangen til at rekla-
mere over for apoteksassistenter og sygeplejersker



