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F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Tilnor. 1-3 ) ]
Efter lsgemiddellovens § 5, stk. 1, er forhandling
af legemidler som udgangspunkt forbeholdt apote-
kerne. Herefter kan alle leegemidler, der ikke udtryk-
keligt er undtaget fra apoteksforbeholdet - uanset om
de er receptpligtige eller i hdndkeb - kun slges pd

apotek. 1 § 1, nr. 3, (legemiddellovens § 5, stk. 2)

foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen for hvert enkelt
leegemiddel kan bestemme, at laegemidlet - eller be-
stemte pakningssterrelser, styrker eller legemiddel-
former af legemidlet - undtages fra apoteksforbehol-
det, nér det er sundhedsmassigt forsvarligt. Det fore-
slas endvidere, at Leegemiddelstyrelsen bemyndiges
til at fastsette begransninger i antallet af pakninger af
et leegemiddel, der kan salges til en bruger.

Laegemiddelstyrelsens bestemmelse skal traeffes ud.

fra de kriterier, som er angivet i de almindelige be-
merkninger, pkt. 2.1: Legemidlets generelle egnet-
hed til at anvendes af forbrugerne uden de radgiv-
ningsmuligheder, der tilbydes inden for apotekervae-

senet, og den generelle risiko for, at lzegemidlet kan'

misbruges eller bruges forkert eller uhensigismessigt.
Lagemiddelstyrelsen skal fremover i forbindelse

med udstedelse af markedsfaringstilladelse til et lege-

middel vurdere, ikke blot om leegemidlet skal vare re-
ceptpligtigt eller i hdndkeb, men ogsé, inden for sidst-
nevnte gruppe, om lagemidlet skal vare apoteksfor-
beholdt, eller om det er egnet til at komme i fri handel.

Legemiddelstyrelsen skal endvidere tage stilling
til, om der skal fastswites begransninger for det antal
pakninger af et legemiddel, der kan udleveres pr. kun-
de. Af sikkerhedsmassige hensyn vil der i medfer af
forslaget blive fastsat begransninger for de lettere
smertestillende lzegemldler séledes at der kun kan ud-
leveres én pakning af de lettere smertestlllende lege-
midler pr. kunde. I princippet ber en bruger ferst kun-
ne kebe en ny pakning efier udlebet af den tid, der vil
medga til at bruge hele pakningens indhold, hvis do-
seringsanvisningen folges. Da salg af handkebslage-
midler ikke registreres pa navn eller CPR-nummer, vil

det dog ikke i praksis veere muligt for forhandlerne at

efterleve et sidant krav. Forhandlerne ber imidlertid
som minimum bestraebe sig pa ikke at seelge flere pak—
ninger til samme kunde den samme dag. -

Disse spergsmél skal genovervejes i forbindelse
med den femérlige fornyelse af markedsfﬁrmgstllla-
delsen. Derudover kan Lagemiddelstyrelsen, hvis det
skennes hensigtsmaessigt, uden for disse terminer an-
dre klassificeringen af et lagemiddel. Det forudsat-

tes, at Lagemiddelstyrelsen i forbindelse med vedta-
gelsen af dette lovforslag gennemgér hele det nuva-
rende hdndkebssortiment med henblik pé at vurdere,
hvilke leegemidler der kan undtages fra apoteksforbe-
hold.

Legemiddelstyrelsens beslutning om, hvorvidt et

handkebslzgemiddel skal vare apoteksforbeholdt el-

ler ¢j, er ikke en afgerelse i forhold til indehaveren af
markedsforingstilladelsen til leggemidlet, da der alene
er tale om fastleggelse af sidste led i distributionsve-
jen til brugerné. Ikke desto mindre ma det forventes,
at Legemiddelstyrelsen som hovedregel i god tid in-
den, at status for et leegemiddel endres, orienterer in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen om andrin-

-gen, hvorved denne fir mulighed for at udtale sig og

for at forberede sig pa den nye situation.
Da reglérne omfatter salg til alle brugere, herunder

ogsé laeger og sygehuse, anvendes begrebet »forhand-
‘les til brugerne i den foreslaede nye § 5, stk. 2, i lze-

gemiddelloven, § 5, stk. 1, foreslas konsekvensrettet i
overensstemmelse hermed.

Tilor. 4
Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af,
at Veterinar- 0g Fodevaredirektoratet har skiftet navn

- til Fadevaredirektoratet.

Til nr. 5
- Lazgemiddellovens § 9, stk. 3, paleegger virksomhe-

“der, der fremstiller, indferer, udferer, oplagrer, for-

handler, udleverer, fordeler eller emballerer leegemid-
ler, og disse virksomheders foreninger og. brancheor-
ganisationer at indberette oplysninger om omsztning
m.v. af leegemidler til sundhedsministeren eller den
myndighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage oplysningerne. ,

I medfer af bestemmelsen pahv1ler det sadanne
v1rksomheder at foretage indberetning af oplysnlnger
til Laegemiddelstyrelsens leegemiddelstatistikregister.
Det vil efter bestemmelsen blive palagt salgssteder,
der er godkendt efter leegemiddellovens § 8, stk. 1, til
salg af ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler,
at foretage indberetning af oplysninger til legemid-
delstatlstlkreglstreret jf. ogsa bemzerknmgeme under

“afsnit 2.1.

~ For at sikre opretholdelse af den hgje standard af
den danske leegemiddelstatistik foreslas det, at der i
legemiddellovens § 9 indszttes en hjemmel for sund-
hedsministeren eller den myndighed, sundhedsmini-
steren udpeger til at modtage oplysninger efter leege-
middellovens § 9, stk. 3, til at palsegge virksomheden
en afgift, hvis oplysningerne indsendes for sent eller
pé anden maéde i strid med de bestemmelser, der er



