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Leegemiddelstyrelsen ma séledes f.eks. ikke gere op-
lysninger, der er kommercielt fortrolige, eller kunne
skade forholdet til fremmede magter, offentligt til-

" gengelige. De udtrykkeligt opregnede dokumenter i
stk. 1, nr. 5, herunder mededagsordener, anses ikke
for at veere interne dokumenter i offentlighedslovens
forstand. Mededagsordener, der indeholder folsomme
oplysninger, vil dog ferst blive offentliggjort efter, at
det pagaeldende mede er afholdt.

Tilg 73

Lovforslagets § 73, stk. 1, opstiller rammerne for
Legemiddelstyrelsens bidrag til opfyldelse af det i
§ 1, nr. 2, angivne formal, hvorefter lovens formal er
at sikre, at brugerne har adgang til objektiv og fyldest-
gorende information om laegemidler. Efter § 73,
stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen informere om lege-
midler og om hensigtsmassig brug af leegemidler.

De foreslaede bestemmelser i § 73, stk. 2 og 3, sva-
rertil § 32, stk. 2 og 4, i den geeldende legemiddellov
med folgende @ndringer:

I den gaeldende § 32, stk. 2, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan anvende alle oplysninger, som
fremgér af ansegninger om markedsforingstilladelse
til farmaceutiske specialiteter, og som er pakravet af
hensyn til informationen. Dette er endret til, at Lacge-
middelstyrelsen kan anvende alle nedvendige oplys-
- ninger, som styrelsen rader over som led i dens virk-
somhed. I praksis er den geldende § 32, stk. 2, blevet
fortolket udvidende i overensstemmelse med reglerne
i offentlighedsloven. Andringen er begrundet i hensy-
net til at imedega tvivl om, hvorvidt den type sag, in-
formationen stammer fra, har betydning for, om en in-
formation kan benyttes i informationsvirksomheden

eller ej. Med den foreslaede bestemmelse i § 72,

stk. 2, far Lagemiddelstyrelsen alene hjemmel til at
udnytte de oplysninger, som styrelsen rader over. Ved

offentliggerelse af materiale skal geldende regler- om"

fortrolighed i forvaliningsloven, offentlighedsloven,
" persondataloven og anden relevant lovgivning natur-
ligvis overholdes.

Iden geeldende § 32, stk. 4, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan udlevere oplysninger til Den al-
mindelige danske Lageforening til brug for dennes
informationsvirksomhed. Det er fundet mest hensigts-
massigt, at ikke kun én faglig organisation kan mod-
tage oplysninger til brug for informationsvirksomhed,
men at adgangen udstraekkes til alle foreninger af la-
ger, tandleger, dyrleger, farmaceuter og apotekere,
herunder sygehusapotekere. Endvidere er det angivet,
at Laegemiddelstyrelsen kan udlevere oplysninger til
virksomheder, der har til formél at yde sundhedsfaglig

information om lagemidler. Der er her tznkt pa vide-
regivelse af oplysninger til brug for den informations-
virksomhed, som vil blive varetaget af Infomatum
A/S pé grundlag af aftale af 17. december 2003 om
den feelles leegemiddelinformation, men videregivelse
til tilsvarende informationsudbydere vil ogsé kunne
ske i medfer af bestemmelsen. Det falger udtrykkeligt
af bestemmelsen, at der ikke er adgang til at videregi-

~ ve oplysninger, som kan henferes til enkeltpersoner.

Den foresléede bestemmelse i § 73, stk. 4, viderefa-
rer uzendret § 19b, stk. 3, i den geeldende legemiddel-
lov. Bestemmelsen blev introduceret ved lov nr. 1043
af 23. december 1998, og var begrundet i den brede
offentlige interesse i at vide, hvilke bivirkninger, der

“ses ved legemidler, der anvendes her i landet. Lage-

middelstyrelsen fik derfor udirykkelig hjemmel i lee-
gemiddelloven til at offentliggere oplysninger om bi-
virkninger ved lazgemidler. Offentliggerelse kan ske i
form af en arlig statistik, rapport eller lignende, hvor
bivirkningerne specificeres ud pa stofgrupper eller pa
konkrete leegemidler. Det folger dog udtrykkeligt af
bestemmelsen, at der ikke er adgang til at offentligge-
re oplysninger, som kan henfores til enkeltpersoner.

Endelig er § 32, stk. 3; i den galdende laegemiddel-
lov ikke viderefert. Det folger af bestemmelsen, at
hvis den, der anseger om en markedsforingstilladelse,
i forbindelse med afgivelsen af oplysninger over for
Lzgemiddelstyrelsen angiver, at nogle af disse anses
for' forretningshemmeligheder, kan de pagzldende
oplysninger kun anvendes til informationsvirksomhe-
den, nér afgerende sundhedsmessige hensyn taler
herfor, og forst efter at den, der ansoger om en mar-
kedsforingstilladelse, har haft lejlighed til at udtale sig
om Lagemiddelstyrelsens udkast til informationsma-
teriale. Bestemmelsen er i praksis blevet fortolket i -
overensstemmelse med offentlighedsloven regler, -
hvorefter et diskretionsforbehold ikke tillasgges veaegt.
Det er derfor vurderet mest hensigtsmessigt, at be-
stemmelsen udgar som varende foraldet.

Til § 74

Lovforslagets § 74 svarer til § 32, stk. 1, i den g&l—
dende leegemiddellov, dog er mélgruppen »laeger og
eventuelt andre medicinalpersoner« @ndret til »sund-
hedspersoner«. Sundhedspersoner er personer, der er
uddannet/autoriseret i henhold til seerlig lovgivning til
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar. Persongruppen er siledes

bredere end gruppen af medicinalpersoner.

§ 32, stk. 1, i den gaeldende legemiddellov blev in-
troduceret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 pa bag-



