104

grund af et udvalgsarbejde om Statslig leegemiddelin-
formationsvirksomhed i sommeren 1974.

Det frémgér af bemarkningerne til bestemmelsen,
at bestemmelsen om information om laegemidler byg-
ger pa den opfattelse, at der er behov for en aktuel, af-
balanceret og lettilgengelig leegemiddelinformation
overfor leeger. Staten ber derfor forestd en sidan in-
formation, idet man herigennem sikrer den sterst mu-
lige uafhzngighed ved udformningen, samtidig med
at man gennem det materiale, som indleveres i forbin-
delse med ansegninger om godkendelse af leegemid-
ler, har adgang til de oplysninger, som er nedvendige
til informationsvirksomheden. Bestemmelsen er ud-
formet som en rammebestemmelse, idet det ikke er
fundet hensigtsmessigt i selve lovteksten at fastlegge
omfanget af informationsvirksomheden.

Til kapitel 9

Lzegemiddelforsyning

Til§75

Ifolge artikel 81 i direktivet om leegemidler til men-
nesker skal indehaveren af en markedsferingstilladel-
se til et legemiddel og forhandlere af legemidlet; sa-
fremt lzgemidlet faktisk er markedsfort i et medlems-
land, inden for rammerne af deres ansvar sikre passen-
de og fortsat levering af deite lasgemiddel til apoteker
og personer, der har autorisation til at levere legemid-
ler, saledes at behovet hos patienterne i den pagaelden-
de medlemsstat er dakket.

Lovforslagets § 75 har til formal at implementere
den nzvnte direktivbestemmelse. Den foresldede be-
stemmelse indferer med henblik herpé en forsynings-
pligt for de leegemidler til mennesker, som er opregnet
i bestemmelsen. Der er tale om folgende leegemidler:
e Lazgemidler, der er omfattet af apoteksforbehold,

jf. forslagets § 60, stk. 1,

e sera, vacciner, immunologiske testpreeparater og
lzegemidler fremstillet af plasma, herunder speci-
fikke immunglobuliner, :

¢ radioaktive leegemidler, og

o lzgemidler, herunder de pakningssterrelser, le-
gemiddelformer og styrker af laegemidlet, som
efter Legemiddelstyrelsens nermere bestemmel-
se kan forhandles til brugerne uden for apoteker-
ne, jf. forslagets § 60, stk. 2.

Forsyningspligten omfatter saledes dels de lage-
midler til mennesker, der er forbeholdt salg fra apote-
ker, dels en rzkke andre legemidler, der er undtaget
fra apoteksforbehold, men for hvilke det - af hensyn til
at sikre forsyningen med disse lagemidler - skennes

F. t. l. om leegemidler

hensigtsmessigt, at ogsd de omfattes af forsynings-
pligten.

Forsyningspligten omfatter alene de legemidler,
som er opregnet i bestemmelsen. Andre leegemidler
som f.eks. naturlegemidler, homeoepatiske leegemid-
ler og vitamin og mineralpraparater, der er undtaget
fra apoteksforbehold, falder uden for bestemmelsen.
Det samme gaelder leegemidler til dyr.

Forsyningspligten efter § 75 vil alene gaelde for le-
gemidler, der aktuelt markedsfores.

Efter lovforslagets § 22, stk. 1, far indehaveren af

‘markedsfaringstilladelsen pligt til at underrette Laege-

middelstyrelsen om, hvorndr laegemidlet markedsfo-
res. Styrelsen har saledes pa ethvert tidspunkt mulig-
hed for at afgere, hvorvidt et leegemiddel faktisk mar-
kedsferes og dermed er omfattet af forsyningspligten.

1 bestemmelsen fastsettes, at forsyningspligten
galder for den, der bringer et leegemiddel til menne-
sker pa markedet, og engrosforhandlere af et sadant
lzzgemiddel. Ved engrosforhandlere forstds forhand-

“lere, der leverer lagemidler til andre forhandlere

og/eller detailforhandlere af leegemidler.

Forsyningspligten ma dog forstas med den modifi-
kation, at hverken den virksomhed, der bringer det pé-
geldende lmgemiddel pa markedet, eller engrosfor-
handlere af leegemidlet har pligt til at levere leegemid-
ler i tilfzelde, hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes
forhold, som de pagzldende ikke har nogen indflydel-
se pa. )

De nzrmere regler om lever mgsphgten vil blive
fastsat i bekendtgerelsesform.

Til§ 76 v

Lovforslagets § 76, videreforer geldende lovs § 9
a, der blev introduceret ved lov nr. 1043 af 23. decem-
ber 1998, dog er formuleringen »krise og krig« endret
til »i tilfelde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger,« i overensstemmelse med formule-
ringen i kapitlet om sundhedsberedskab i forslaget til
sundhedslov.

Bestemmelsen er af lovtekniske grunde flyttet til et
nyt kapitel om lezgemiddelforsyning.

Efter naermere fastsatte regler i beredskabsloven og
i loven om offentlig sygesikring forestir amtskommu-
nerne og kommunerne planleegning og tilretteleeggel-
se af bla. leegemiddelberedskabet med henblik pa i
forsyningsmassige nedsituationer samt under krise
og krig at kunne: opretholde forsyningen med lege-
midler.

Amtskommunernes og kommunernes planlegning
sker pé grundlag af en af sundhedsmlmste1 en udarbej-
det vejledning.



