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F. t. 1. om laegemidler

ophzves efter loven. Herudover er i stk. 2 og 3 praeci-
seret enkelte bestemmelser, hvis anvendelsesomrade
ellers kunne give anledning til tvivl. Det kan iser veere
pa grund af beregning af frister mv.

Med den foreslaede bestemmelse i § 107, stk. 2,
fastsettes en overgangshestemmelse for forlengelse
af markedsfaringstilladelser efter lovforslagets § 27.
Det folger af bestemmelsen, at en markedsforingstil-
ladelse for et leegemiddel tidligst kan f4 tidsubegraen-
set gyldighed, nar markedsferingstilladelsen er blevet
forlanget i medfor af denne lov.

For-ansegninger om forlengelse af en markedsf-
ringstilladelse indsendt inden denne lovs ikrafttreeden,
kan Lagemiddelstyrelsen krave supplerende oplys-
ninger, safremt ansegningen ikke opfylder kravene i
denne lov.

Desuden far Lzegemlddelstyrelsen med den foresla-
ede bestemmelse adgang til at dispensere fra anseg-
ningsfristen pa 6 maneder, jf. § 27, stk. 3, for lage-
midler, hvis markedsferingstilladelse udleber inden
seks maneder efter lovens ikrafttreeden.

Om baggrunden for den foresldede bestemmelse
henvises i evrigt til bemerkningerne til lovforslagets
-§27.

Lovforslagets § 107, stk. 3, fastseetter, at begyndel-

_sestidspunktet for tre ars-fristen for den sékaldte sun-
set-clause, jf. lovforslagets § 28, for legemidler, .der
allerede har en markedsferingstilladelse pa tidspunk-
tet for lovens ikrafttreeden, forst begynder at lobe ved
lovens ikrafttreeden.

Til § 108

Tilnr. 1 og 2:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gerne i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, il den geelden-
de legemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pageeldende
bestemmelse vedrorende ~virksomhedsgodkendelse
flyttes til lovforslagets § 39, stk. 1 og 2.

Til or. 3:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gen i apotekerlovens § 7a, stk. 3, til den galdende la-
gemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pagzldende bestem-
melse vedrerende virksomhedsgodkendelse flyttes til
lovforslagets § 39, stk. 1 og 2.

Tilnr. 4, 11 og 12:

Efter den foresliede bestemmelse i lovforslagets
§ 62 far Legemiddelstyrelsen udtrykkelig hjemmel til
at fastsatte regler om bl.a. apotekeres handtering af
leegemidler, der efter Europa-Kommissionens beslut-

'ning har tilknyttet et risikostyringsprogram. Det er

som konsekvens heraf imidlertid fundet hensigtsmaes-
sigt tillige at medtage en bestemmelse herom i den op-
regning af apotekernes pligtmassige opgaver, som er
fastsat i apotekerlovens § 11. I forslagets nr. 3 og 4 er
der medtaget bestemmelser, hvorefter sygehusapote-
ker og private sygehusapoteker ligeledes forpligtes til
at efterleve risikostyringsprogrammer, jf. lovforsla-
gets § 62. '

- Apotekernes forpligtelser vil afthenge af udform-
ningen af risikostyringsprogrammerne for de enkelte
leegemidler, men forventes typisk at kunne omfatte
eksempelvis afgivelse af en serlig dispenseringsregi-
strering, indberetning og/eller indhentelse af serlig
autorisationskode i forbindelse med udlevering af le-
gemidlet samt szrlig lagerovervagning. Det forven-
tes, at fastsettelse af et seerligt risikostyringsprogram
alene vil veere aktuelt for leegemidler, hvor et ganske
seerligt behov for overvagning og risikostyring ger sig
geldende.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til leege-
middellovens § 62.

Tilnr. 5:

Der er tale om en konsekvenstettelse af henvisnin-
gen til apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, idet henvis-
ningen ved en fejl ikke blev rettet ved en tidligere an-
dring af apotekerloven (lov nr. 382 af 28. maj 2003).

Til nr. 6, 8 og 10:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gen til apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 9, idet henvis-
ningen ved en fejl ikke blev rettet ved en tidligere sen-
dring af apotekerloven (lov nr. 382 af 28. maj 2003).

Tilar. 7

Lagemiddelstyrelsens adgang efter § 42, stk. 1, i
den gzldende lov om apoteksvirksomhed til at fast-
sette regler om, hvilke legemidler, der skal veere re-

~ ceptpligtige, er i lovforslagets § 61, stk. 1, flyttet fra

apotekerloven til legemiddelloven. Som en konse-
kvens heraf foreslas det, at hjgmlen slettes fra apote-

‘kerlovens § 42, stk. 1. -

Til nr. 9

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gerne i apotekerlovens § 44, stk. 4, til den geldende
legemiddellovs § 5, stk 2, idet den pageldende be-
stemmelse vedrarende forhandling af visse hdndkeb-
sleegemidler uden for apotek flyttes til lovforslagets
§ 60, stk. 2. :



