46 F. t. 1. om leegemidler

§ 61. Leegemiddelstyrelsen afger i forbindelse
med udstedelse af markedsferingstilladelse, ved
forlengelse af markedsferingstilladelsen, og nér
der i evrigt er behov for det, om et legemiddel
skal veere receptpligtigt.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsztter regler
om, hvilke leegemidler der kun m4 udleveres ef-
ter recept, og om inddeling af leegemidler i udle-
veringsgrupper.

§ 62. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om betingelserne for ordination og udleve-
ring af leegemidler omfattet af en faellesskabs-
markedsferingstilladelse, som har tilknyttet et
serligt program for ledelse, organisation og sty-
ring af risici (risikostyringsprogram).

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige til-
felde bestemme, at der skal vere narmere an-
givne begrensninger i forbindelse med ordinati-
on og udlevering af et leegemiddel, der har til-
knyttet et risikostyringsprogram som navnt i
stk. 1. :

’Kapitel 7
‘Reklame for leegemidler mv.

§ 63. Reklame for et leegemiddel skal vare
fyldestgerende og saglig, og den ma ikke veere
vildledende “eller overdrive legemidlets egen-
skaber. Oplysninger i reklamen skal vere i over-
ensstemmelse med legemidlets godkendte pro-
duktresumé.

§ 64. Der ma ikke reklameres for
1) legemidler, som ikke lovligt kan forhandles
eller udleveres her i landet, og
2) magistrelle legemidler.

§ 65. Ordet apotek ma ikke benyttes i reklamer
for ikke apoteksforbeholdte leegemidler, jf. § 60,
stk. 1, eller andre varer end leegemidler, med-
mindre den for reklamen ansvarlige kan doku-
mentere, at varen i almindelighed forhandles pd
landets apoteker.

§ 66. Over for offentligheden mé der ikke re-
klameres for leegemidler, som

1) er receptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten
forinden har sogt lege med henblik pa diag-
nosticering eller overvagning af behandlin-
gen, eller ’

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer. '

Stk, 2. Ved offentlighed forstds enhver, der
ikke er lege, tandlege, dyrlege, farmaceut, sy-
geplejerske, veterinzrsygeplejerske, farmako-
nom eller studerende inden for et af disse fag.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan give fagbla-
de for andet end de i stk. 2 nzevate sundhedsper-
soner tilladelse til at bringe reklamer for de i
stk. 1 naevnte legemidler, hvis faggruppen har
en serlig interesse i anvendelsen af legemidler.

Stk. 4. Forbudet i stk. 1 omfatter ikke vaccina-
tionskampagner, som er godkendt af Laegemid-
delstyrelsen.

§ 67. Til offentligheden méd der ikke veder-
lagsfrit udleveres leegemidler. Lagemiddelsty-

relsen kan dog give tilladelse til vederlagsfri ud-

levering af leegemidler til offentligheden, hvis
udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om, i hvilket omfang legemidler
ma udleveres vederlagsfrit til de i § 66, stk. 2,
nzevnte sundhedspersoner.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om den virksomhed, der udeves af
leegemiddelkonsulenter. :

§ 68. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal opbevare et eksemplar af eller anden
dokumentation for al reklame for det pageelden-
de lzegemiddel. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om, hvilke oplysninger der
skal opbevares, herunder oplysninger om rekla-
mens malgruppe, indhold, anvendelse, udgivel-
sesform og distributionsméde. _

Stk. 2. Det i stk. 1 nzevnte materiale skal opbe-
vares i 2 ar. Materialet skal efter p&bud stilles til
radighed for Leegemiddelstyrelsen. ’

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren. af en
markedsferingstilladelse reklamerer for et lege- -
middel, pahviler pligten efter stk. 1 og 2 den for -
reklamen ansvarlige. '

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udle-
vering af alle nedvendige oplysninger med hen-
blik pé at kontrollere, at reklame for et legemid-
del er i overensstemmelse med bestemmelserne
i dette kapitel, herunder med regler fastsat i med-

* for af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1.

§ 69. Leegemiddelstyrelsen kan krave, at re-
klame, som er i strid med §§ 63-68 eller med
regler fastsat i medfor af § 67, stk. 2, og § 70,
stk. 1, bringes til ophar.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan kraeve, at den
ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger en



