Tilleg A (222)

Folketingsaret 2006-07 1769

F. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Tilnr. 2 , :
Den foresléede sendring af legemiddellovens §-47
udger hjemmel til, at Lagemiddelstyrelsen kan an-
dre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, hvis den pageldende virksomhed overtrader
de szrlige, supplerende forpligtelser, som ifelge den
“foreslaede § 40 b (lovforslagets § 1, nr. 1) skal fast-
sattes for sdédanne virksomheder.

Det bemzrkes i den forbindelse, at adgangen til ef-
ter den nuvaerende bestemmelse at ndre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse efter legemiddellovens
§ 39, stk. 1, hvis Virksomhe,‘_den overtreeder betingel-
serne eller vilkdrene for tilladelsen, overtrader regler
om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og
drift eller afviser at medvirke til Legemiddelstyrel-
sens kontrol, ogsa vil geelde for virksomheder med til-
ladelse til- forhandling til brugerne af legemidler til
produktionsdyr.

Til or. 3 )

Forslaget om indsettelse af et nyt 2. pkt. i leegemid-
dellovens § 44, stk. 1, forpligter Lasgemiddelstyrelsen
til at fore kontrol med overholdelse af den foreslaede
bestemmelse i § 40 a, stk. 3 (lovforslagets § 1, nr. 1),

hvoraf det folger, at en forhandler til brugerne af lz-

gemidler til produktionsdyr ikke ma drive eller have
tilknytning til en anden virksomhed med tilladelse ef-
ter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. ‘

Til or. 4

Lagemiddelstyrelsen har i medfer af den galdende
bestemmelse i lazgemiddellovens § 44 en generel for-
pligtelse til at fore kontrol med virksomheder, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til handtering af lazgemid-
ler. Denne kontrolforpligtelse vil fremover ogsa om-
fatte virksomheder med tilladelse til forhandling til
brugerne af laegemidler til produktionsdyr.

Med den foresldede nyaffattelse af § 44, stk. 2, 4.
pkt., foretages en sproglig precisering af hvilke @n-
dringer, Leegemiddelstyrelsen efter bestemmelsen kan
kreeve foretaget, saledes at det nu fremgér af lovtek-
sten, at styrelsen kan kraeve foretaget ndringer i op-
gavevaretagelse, organisation, indretning og drift.

Der er tale om en sprogligipracisering, som ikke in-
debaerer @ndringer af den galdende retstilstand.

Der dbnes endvidere mulighed for, at Leegemiddel-
styrelsen som led i sin kontrolvirksomhed kan kraeve,
at virksomheden foretager endringer i dens opgave-
varetagelse for at sikre overholdelsen af de sarlige
forpligtelser, som i henhold til den foreslaede § 40 b
skal gelde for virksomheder med tilladelse til for-
handling af laegemidler til produktionsdyr direkte til
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brugerne. Som det er tilfeeldet for andre virksomheder
med tilladelse efter § 39, stk. 1, vil styrelsen ogsd kun-
ne kreve, at virksomheder med tilladelse til forhand-
ling til brugerne af lagemidler til produktionsdyr
foretager sendringer i deres organisation, indretning,
drift m.v. for at sikre, at virksomheden overholder de
regler, som udstedes i medfer af den geldende be-
stemmelse i legemiddellovens § 40, stk. 3.

Tilnr. 5 )

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af
den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 6,
hvorved der indszattes et nyt stk. 3 i § 60.

Tilnr. 6

. Forhandlingen af leegemidler til brugerne er efter
den gzldende bestemmelse i legemiddellovens § 60,
stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apotekerne. Det

-g&lder sével legemidler til mennesker som leegemid-

ler til dyr.

Med tilfajelsen af et nyt stk. 31 § 60 vil forhandlin-
gen af legemidler, der er beregnet til produktionsdyr,
herunder receptpligtige legemidler, ikke lengere som
udgangspunkt veere forbeholdt apotekerne. Med for-
slaget dbnes der mulighed for, at andre end apotekere
kan forhandle disse lasgemidler direkte til brugerne.

Leegemidler til produktionsdyr er legemidler be-
regnet til dyrearter, som anvendes til fodevareproduk-
tion, f.eks. kvaeg, svin, fir, geder, heste, fjerkra, akva-
kultur og kaniner, der holdes kommercielt med pro-
duktion for gje. Til gruppen af produktionsdyr herer
ogsé pelsdyr som f.eks. mink.

Lagemiddelstyrelsen vil fastleegge szrlige udleve-
ringsgrupper for leegemidler til produktionsdyr. Lze-
gemidler, som er optaget i Medicinpriser under disse
udleveringsgrupper, vil saledes efter naervaerende lov-
forslags vedtagelse og ikrafttreeden ogsa kunne for-
handles af indehavere aftilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af lesgemidler til produkti-
onsdyr.

Det bemzrkes i den forbindelse, at Medicinpriser
udsendes hver 14. dag, og at Medicinpriser — udover
at indeholde priser pa alle markedsferte apoteksforbe-
bholdte lzgemidler i Danmark — ogsd indeholder det
markedsferte sortiment af de handkebslegemidler,
som ogsa mé forhandles af andre godkendte salgsste-
der end apoteker. For sédanne handkebslegemidler er
imidlertid ikke angivet en fast pris, idet disse produk-
ter forhandles i et liberaliseret marked.

Efter lovforslagets vedtagelse og ikrafttraden vil
det markedsferte sortiment af lesgemidler til produkti-
onsdyr ogsa fremgé af Medicinpriser, idet der i sagens
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