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gemidler (pa pakningsniveau), samt sendringer i pri-
sen, anmeldes til Laegemiddelstyrelsen senest 14 dage
for prisen skal treede i kraft.

Ifelge § 78, stk. 1 og 2,1 den geeldende leegemiddel-
lov skal prisen for laegemidler, undtaget fra apoteks-
forbehold, samt pakningssterrelser og eendringer i sor-
timent anmeldes til Laegemiddelstyrelsen senest 14
dage for prisen skal treede i kraft.

Anmeldelse af ovennevnte priser kan i dag ske
béde manuelt med fax og elektronisk. I praksis foreta-
ges ca. 85 pct. af anmeldelserne elektronisk.

Med forslaget bemyndiges sundhedsministeren til
at fastsatte regler om formkrav for anmeldelse af dis-
se priser, herunder at anmeldelsen skal for etages elek—
tronisk. :

Det vurderes at det - bade for laegemiddelvirksom—
hederne og Leegemiddelstyrelsen — vil vaere mere tids-
besparende, sikkert og tidssvarende med elektronisk
prisanmeldelse.

3.1.4. Tekniske ]ustermger

Lovforslaget indeholder endvidere enkelte teknlske
justeringer af legemiddelloven. o

Det geelder bl.a. forslag om, at det pracciseres i selve
lovteksten i leegemiddellovens § 49 om prachospital
indsats, at sundhedspersoner og andet personale, her-
under ambulanceforere, der er etableret eller beskeef-
tiget i et andet EU/E@S-land, kan medbringe laege-
midler fra deres eget land, nar de bliver bedt om:at
hjeelpe ved ulykker og katastrofer i Danmark.

1 dag er kun leeger anfort direkte i lovteksten, mens
det fremgar af lovbemerknirigerne, at prachospital
indsats ydes af »sundhedspel soner og andet persona-
le«. :

3.2. APOTEKERLOVEN

3.2.1. Andring af leegers, tandlegers og apotekers
ansogningspligt ved ansegning om tllknytmng til lee-
gemiddelvirksomheder mv.

Som det fremgar ovenfor under afsnit 3.1.2. skal
laeger, tandleeger og apoteker ifelge apotekerlovens §
3, stk. 2 og 3, sege om tilladelse fra Leegemiddelsty-
relsen, safremt de ensker at drive eller veere tilknyttet
en legemiddelvirksomhed. Formélet med bestemmel-
serne er at sikre, at lager, tandlager og apoteker ikke
pévirkes af denne tilknytning ved deres ordination el-
ler udlevering af laegemidler.

I dag geelder denne ansggningspligt ved tllknytnmg
til virksomheder, der har tilladelse til at handtere lee-
gemidler efter -legemiddellovens § 39, stk. 1 samt
ogsé virksomheder med tilladelse til at handtere mel-

lemprodukter til senere forarbejdning til et laegemid-
del efter leegemiddellovens § 39, stk. 2. :

Da mellemprodukter ikke udleveres direkte til pa-

tienter, foreslés apotekerlovens § 3, stk. 2-og 3 juste-
ret, siledes at der ikke laengere skal sgges om tilladel-
se til at drive eller have tilknytning til vitksomheder,
som har tilladelse til at hdndtere mellemprodukter.
- I stedet foreslas, at der fremover skal ansgges om
tilladelse til at drive eller veere knyttet til en virksom-
hed, der har en markedsferingstilladelse, jf. leegemid-
dellovens § 7. Da udviklingen af leegemidler og deres
markedsfering typisk varetages af indehaveren af
markedsferingstilladelsen for.det pageldende lege-
middel, er det opfattelsen, at drift af eller tilknytning
til virksomheder, der er indehavere af markedsfo-
ringstilladelser til legemidler pd det danske marked,
ligeledes vil kunne udgere en risiko for pavirkning af
et leegemiddels ordination eller udlevering.

Med forslagets gennemforelse vil der saledes frem-
over vaere krav om, at leeger, tandleeger og apoteker
ikke uden Legemiddelstyrelsens tilladelse ma drive
eller veere tllknyttet en virksomhed, der har en mar-
kedsferingstilladelse, som naevnt i laegemlddellovens
§ 7 eller en virksomhed med tilladelse efter legemid-
dellovens § 39, stk. 1.

Desuden indfores en udtrykkelig bestemmelse i
apotekerloven om, at Laegemiddelstyrelsens tilladel-
ser, der udstedes i henhold til apotekerlovens § 3, stk.
2 og 3, offentliggeres pé styrelsens hjemmeside.

3.2.2. Kontrol pé apoteker af om Zcegemzdler har tilla-
delse til at blive solgt eller udleveret. Krav til apoteker
om indberetning af fund af forfalskede leegemidler.

I dag er der ikke saefskllt regulering af forfalskede
legemidler i apotekel loven.

Med lovforslaget tilstreebes en hgestllhng af 1egle1-
ne i leegemiddelloven og i apotekerloven vedrerende
ulovlige, herunder forfalskede leegemidler. I den for-
bindelse foreslas to eendringer af apotekerloven.

Ifelge den geeldende bestemmelse i apotekerlovens
§ 65 er Leegemiddelstyrelsens tilsyn med apoteksen-~
heder begranset til kontrol af; at apoteket overholder
bestemmelserne i apotekerloven og de regler, som er
fastsat i medfer af loven. .

Med den ene endring udvides Laegemlddelstyrel-
sens kontrol pé apoteker, sdledes at styrelsen far en
udtrykkelig hjemmel til at kontrollere, at leegemidler,
der: forhandles i apotekssektoren, er omfattet:af en
markedsfaringstilladelse her i landet.

Ved en sddan udvidelse af kontrolbefajelsen efter §
65 vil Leggemiddelstyrelsen fa ens kontrolbefgjelser -
uanset om kontrollen udferes ved inspektion af hand-



