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Lovforslag nr. L 40. Fremsat den 9. oktober 1991, af sundhedsministeren (Else Winther Andersen, fg.)

Forslag

til

Lov om @&ndring af lov om legemidler og lov om
apoteksvirksomhed.
(Naturlegemidler, klinisk afprevning m.v.)

§ 1.

I lov om la&gemidler, jf. lovbekendtgerelse
nr. 451 af 6. august 1982 som @ndret ved lov
nr. 157 af 11. april 1984, lov nr. 814 af 21. de-
cember 1988, lov nr. 818 af 19. december 1989
og lov nr. 368 af 6. juni 1991 foretages folgende
@ndringer'): ' N
1. Overalt i loven ®ndres »indenrigsministe-
ren« til »sundhedsministeren.«

2. § 3, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-
tet af § 1, helt eller delvis fra loven samt fast-
sette regler for sddanne undtagelser. Antipa-
rasiteere midler til dyr samt jern- og vitamin-
preeparater til dyr undtages fra lovens § 5.«

3.1 § 5 indsattes som stk. 2:

»Stk.2. 1 det omfang, forhandlingen ikke er
omfattet af stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen fast-
satte regler om, hvilke leegemidler, der kun md
udleveres efter udleveringsforskrifter fra leger,
tandleger eller dyrleger og om forskrifternes
affattelse m.v. samt regler for udlevering.«

4.1 § 6, stk. 2, indsettes efter »pakningsstorrel-
se«: »indlaegsseddel,«

5.1§ 9, stk. 3, inds=ttes som 2. pkt.:

»Virksomheder, der har tilladelse til frem-
stilling og udfersel af legemidler, skal endvi-
dere efter anmodning give Sundhedsstyrelsen
oplysning om &rsagen til, at et legemiddel ikke
er sogt optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister.«

6. I § 9 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Virksomheder, der har tilladelse ef-
ter § 8, stk. 1, samt apoteker er forpligtet til at
fore optegnelser over omgang m.v. med laege-
midler. Sundhedsstyrelsen fastsatter narmere
regler herfor.«

7. Efter § 10 indsattes:

»§ 10 a. Virksomheder, der er i besiddelse af
eller rader over stoffer, der kan anvendes til
leegemidler til dyr, og som har na@rmere af
Sundhedsstyrelsen opregnede egenskaber, er
forpligtet til at fore optegnelser over omgang
m.v. med de pageldende stoffer. Sundhedssty-
relsen fastsatter naermere regler herfor.

Stk. 2. De virksomheder, der er naevnt i stk.
1, har pligt til at meddele Sundhedsstyrelsen,
at de er i besiddelse af eller rdder over de pa-
geldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.«

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer folgende Radsdirektiver:75/319/EQF (EFT. L 147/13
af 9.6.75), 89/341/EQF (EFT.L 142/11 af 25.5.89), 89/342/EQF (EFT. L 142/14 af 25.5.89), 89/343/EQF
(EFT. L 142/16 af 25.5.89), 89/381/EQF (EFT. L 181/44 af 28.6.89), 90/167/EQF (EFT. L 92/42 af 7.4.90)

0g 90/676/EQF (EFT.L 373/15 af 31.12.90)

Sundhedsmin. 4.kt.j.nr. 5100-31/90
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8. § 12 affattes sdledes:

»§ 12. Dyrleeger, der har etableret sig i et an-
det EF-medlemsland, kan efter nermere af
Sundhedsstyrelsen fastsatte regler her til lan-
det medbringe farmaceutiske specialiteter, der
ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister, til brug for dyr den pagzldende
har i behandling, safremt sammensatningen af
den farmaceutiske specialitet kvantitativt og
kvalitativt svarer til et af Sundhedsstyrelsen re-
gistreret lzgemiddel. Veterinre sera og vacci-
ner mé dog ikke medbringes efter bestemmel-
sen i 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsztte reg-
ler om indforsel af foderlegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet EF-
medlemsland, sifremt forblandingen kvantita-
tivt og kvalitativt svarer til en af Sundhedssty-
relsen registreret forblanding.«

9. I § 13 ®ndres »jf. dog § 25, stk. 1 og 2« til:
»jf. dog § 25, stk. 1, 2 og 4«.

10. § 14, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler
om behandling af registreringsansegninger,
om behandling af sager efter §§ 7 og 20, samt
om de oplysninger, der skal ledsage en regi-
streringsansegning. «

11. I § 14 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan til brug ved
behandlingen af en registreringsansogning
kreve udleveret prover af legemidlet og af
stoffer, der indgér i leegemidlet.«

12. § 15, stk. 1,1. pkt. affattes s&ledes:

»Bortset fra de legemidler, der er navnt i
stk. 2, skal folgende betingelser vere opfyldt
for registrering af en farmaceutisk specialitet:«

13. I § 15 indsattes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter reg-
ler om optagelse i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister af felgende lagemidler:

1) Naturlegemidler.
2) Homeopatiske leegemidler.
3) Vitamin- og mineralpreparater.

Stk. 3. Sundhedsministeren fasts@tter, hvil-
ke betingelser ud over de i stk. 1 navnte, der
skal vere opfyldt, for at et radioaktivt laege-

middel kan optages i Sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister.«

14. I § 19 indsattes som nyt stk. 1:

»Registreringsindehaveren har pligt til at fo-
re optegnelser over konstaterede bivirkninger
og skal efter anmodning stille disse til radig-
hed for Sundhedsstyrelsen. «

Stk. 1. bliver herefter stk. 2.

15. T § 20, stk 2, indsattes efter »restlagre«:
»samt ved midlertidig eller permanent opher
af markedsforingen, hvis dette opher vedrerer
leegemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol-
kesundheden,«

16. Efter § 23 indsattes:

»§ 23a. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-
feelde undtage bestemte leegemidler eller laege-
middelgrupper fra §§ 13-23.«

17. § 24 affattes séledes:

»§ 24. Kliniske afprevninger af legemidler
skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen af den la-
ge, tandleege eller dyrlege, der forestar afprov-
ningen (den forsegsansvarlige). Kliniske af-
provninger af leegemidler skal tillige anmeldes
af leegemidlets fremstiller eller dennes reprz-
sentant, sifremt

1) afprevningen vedrerer et legemiddel, der
ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-
alitetsregister,

2) afprovningen vedrorer et registreret lage-
middel, der enskes afprovet pa en ikke god-
kendt indikation, eller

3) afprevningen udferes i samarbejde med lee-
gemidlets fremstiller eller dennes repraesen-
tant.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-
felde tillade, at anmeldelse fra legemidlets
fremstiller eller dennes reprasentant undlades.

Stk. 3. Kliniske afprovninger af leegemidler
md forst pabegyndes, nar Sundhedsstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
kraeve den standset eller &ndret.

Stk. 5. Den forsogsansvarlige skal samtidig
med anmeldelsen til Sundhedsstyrelsen under-
rette leegemidlets fremstiller eller dennes re-
presentant om anmeldelsen. Efter afslutning
af afprovningen skal den pageldende p4 an-
modning fra leegemidlets fremstiller eller den-
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nes repraesentant underrette denne om resulta-
tet af afprevningen.

Stk. 6. Den forsogsansvarlige skal omgiende
underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der optra-
der alvorlige bivirkninger, og skal ved afslut-
ningen indsende resultaterne af afprevningen
til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at den forsegsansvarlige har pligt til
at opbevare dokumentation i en bestemt petio-
de.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om oplysninger i og behandling af anmel-
delser af kliniske afprevninger.«

18. § 25, stk. 1, affattes sdledes:
»Laegemidler kan selges eller udleveres til

klinisk afprevning, der er godkendt i henhold
til § 24.«

19. I § 25 indsattes efter stk. 3 som nyt stk.:

»Stk. 4. Statens Seruminstitut og statens ve-
terinere serumlaboratorier kan, i sarlige til-
feelde og i begraanset mengde, forhandle eller
udlevere sera, vacciner, specifikke immunglo-
buliner og andre 1mmunologlske praparater,
der ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-
alitetsregister. Sundhedsstyrelsen skal straks
underrettes om hver forhandling eller udleve-
ring.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

20. § 28, stk. 1, nr. 5 affattes sdledes:

»5) i offentligt tilgeengelige lokaler, bortset
fra lokaler, hvorfra de pdgeldende legemidler
lovligt selges.«

21.1 § 42, stk. 2, eendres » 12« til: »13« og efter
»Butikshandelens Fellesrdd« indszttes: »,
Helsebranchens Leveranderforening«

22. § 44, stk. 1, affattes sdledes:

»Medmindre hojere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
hefte den, der
1) overtreeder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, § 10a, §

13, § 19, § 20, stk. 2,824, stk. 1 0g3,§26,§

27,§28,§300g§31,stk.20g 3,

2) tilsidesetter vilkér, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven
eller foreskrifter, der er udstedt i medfor af
loven,

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk.2,0g§7, '

4) undiader at efterkomme et pébud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6, stk.
2,87, §9,stk. 2,3 0g 4§ 14, stk. 4, § 19, stk.
1,§24,stk. 4,6 0g7,0g § 31, stk. 4.«

23. 1 § 44, stk. 2, indsettes som 2. pkt.:

»I forskrifter udstedt med hjemmel i lovens
§ 8, stk. 5, jf. stk. 4, kan der fastsattes straf af
bede eller hafte for overtradelser, der vedro-
rer indfersel af anaboliske steroider.«

24, 1 § 44, stk. 3, indsettes som 2. pkt.:

»Er overtreedelsen begéet af staten, en kom-
mune eller et kommunalt feellesskab, jf. § 60 i
lov om kommunernes styrelse, kan der palag-
ges staten, kommunen eller det kommunale
feellesskab bedeansvar.«

§ 2.

I lov nr. 279 af 6. juni 1984 om apoteksv1rk-
somhed, som @ndret ved lov nr. 217 af 23.
april 1986, lov nr. 143 af 25. marts 1987, lov nr:
818 af 19. december 1989 og lov nr. 380 af 6.
juni 1991 foretages folgende ®ndringer:

1. Overalt i loven @&ndres »indenrigsministe-
ren« til »sundhedsministeren.«

2.1§ 09, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
dyrleegers adgang til at udlevere legemidler,
der er lovligt indkebt i et andet EF-medlems-
land, til brug for dyr, de pageldende dyrlaeger
har i behandling her i landet.«

3.1 § 42, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:

»For legemidler, der ikke er omfattet af 1.
pkt. og som ordineres ved recept, fastsetter
Sundhedsstyrelsen regler om recepternes affat-
telse m.v. samt om apotekers udleverlng af sa-
danne legemidler.« ,

§ 3.

Loven treder i kraft den 1. januar 1992.

§ 4.

Bestemmelser om leegemidler omfattet af §
15, stk. 2 og 3, (jf. bekendtgerelse nr. 340 af 30.
juni 1978 om undtagelse fra lov om lzegemidler
af homeopatiske leegemidler, der udleveres ef-
ter recept, bekendtgorelse nr. 341 af 30. juni
1978 om undtagelse fra lov om leegemidler af
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visse leegemidler, som ikke har skadelige virk-
ninger for brugerne, bekendtgarelse nr. 342 af
30. juni 1978 om undtagelse fra lov om lzge-
midler af visse vitamin- og mineralpraparater

og bekendtgorelse nr. 356 af 7. juli 1978 om
radioaktive leegemidler m.m.) forbliver i kraft,
indtil de afleses af regler udstedt i medfor af
denne lov.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Lovforslaget indeholder forslag til @®ndringer af
leegemiddelloven pa 3 omrider:

- indforelse af en godkendelsesordning for naturle-
gemidler,

- ®ndring af reglerne om klinisk afprovning af laege-
midler, og

- implementering af en rekke EF-direktiver om le-
gemidler.

Desuden indeholder lovforslaget forslag til en-
dring af apotekerloven samt forslag til forhojelse af
strafferammen for ulovlig indfersel af anaboliske
steroider.

Ad godkendelsesordning for naturleegemidler.

1 lovforslaget er optaget et forslag om indferelse af
en ordning med godkendelse af naturlegemidler og
med godkendelse og kontrol af virksomheder, der
fremstiller naturleegemidler.

Efter Radets forste direktiv 65/65/EQF om til-
narmelse af lovgivning om medicinske specialiteter,
og Radets andet direktiv 75/319/EQF om tilner-
melse af lovgivning om medicinske specialiteter skal
et legemiddel godkendes af sundhedsmyndigheder-
ne i den enkelte medlemsstat, inden laegemidlet brin-
ges i handelen i den pagzldende medlemsstat.

Efter en overgangsbestemmelse 1 direktiv
75/319/EQF kan legemidler, der lovligt forhandles
i et medlemsland pa tidspunktet for direktivets of-
fentliggorelse, fortsat forhandles uden myndigheder-
nes godkendelse i en periode pa op til 15 ar.

Her i landet har naturlegemidler og sterke vita-
min- og mineralpreeparater varet omfattet af over-
gangsordningen.

Efter udlobet af den neevnte overgangsperiode
skal medlemslandene principielt stille samme krav
til naturleegemidler og sterke vitamin- og mineral-
preparater som til registrerede leegemidler.

Efter den geldende leegemiddellovs § 3, stk. 2, er
naturlegemidler, som ikke har skadelige virkninger
for brugerne, undtaget fra de krav, der stilles af
Sundhedsstyrelsen til legemidlers kvalitet, fra kra-

vet om apoteksforbehold og fra kravet om, at et lz-
gemiddel skal godkendes af Sundhedsstyrelsen, in-
den det bringes p4 markedet.

De narmere regler om forhandling af naturlege-
midler er fastsat i bekendtgorelse nr. 341 af 30. juni
1978 om undtagelse fra lov om legemidler af visse
legemidler, som ikke har skadelige virkninger for
forbrugerne. Efter denne bekendtgerelse er virksom-
heder, der fremstiller naturlzgemidler, endvidere
undtaget fra legemiddellovens krav om, at legemid-
delfremstillende virksomheder skal godkendes og
kontrolleres af Sundhedsstyrelsen.

I medfer af bestemmelsen i leegemiddellovens § 3,
stk. 2, er vitamin- og mineralpreparater, hvis virk-
somme stoffer veasentligt overstiger det normale
dognbehov hos voksne personer, bl.a. undtaget fra
apoteksforbehold og kravet om optagelse i Sund-
hedsstyrelsens specialitetsregister. I modsatning til
naturlegemidler og homegopatiske legemidler er
virksomheder, der fremstiller vitamin- og mineral-
praparater, ikke undtaget fra kravet om Sundheds-
styrelsens godkendelse af og kontrol med virksom-
heden.

Vitamin- og mineralpreeparater med et lavere ind-
hold af indholdsstoffer betragtes som kosttilskud.
Disse praparater godkendes af Levnedsmiddelsty-
relsen i medfor af levnedsmiddellovgivningen.

Efterlevelse af Radets direktiv 75/319/EQF ned-
vendigger, at der etableres en godkendelsesordning
for naturlegemidler og steerke vitamin- og mineral-
praparater. Direktivet nedvendigger endvidere, at
der etableres en ordning med godkendelse af og
kontrol med virksomheder, der fremstiller naturlae-
gemidler.

Efter bekendtgerelse nr. 341. af 30. juni 1978 und-
tages homeopatiske legemidler fra de samme be-
stemmelser i legemiddelloven som naturlegemidler,
forudsat at lzgemidlernes uskadelighed er velkendt,
og at der ikke er tale om injektionsmidler.

Kommissionen har fremsat et forslag om regule-
ring af homeopatika. Regler om disse l&gemidler vil
derfor forst blive udarbejdet, nér forslaget er feerdig-
behandlet.
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Ad cendring af reglerne om klinisk afprovning af
leegemidier.

Den nuvarende ordning med anmeldelse af klini-
ske afprovninger til Sundhedsstyrelsen foreslas af-
lost af en ordning, hvor kliniske afprovninger skal
godkendes af Sundhedsstyrelsen.

Ad implementering af en reekke EF-direktiver om
leegemidler.

Felgende EF-direktiver implementeres ved lovfor-
slaget:

Rédsdirektiv 75/319/EQF om tilnermelse af lov-
givning om medicinske specialiteter; Radsdirektiv
89/341/EQF om endring af direktiv 65/65/EQF,
75/318/EQF og 75/319/EQF om tilnaermelse af lov-
givning om farmaceutiske specialiteter; Radsdirek-
tiv 89/342/EQF om udvidelse af anvendelsesomra-
det for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og om
fasts@ttelse af supplerende bestemmelser for immu-
nologiske legemidler i form af vacciner, toksiner, se-
ra og allergener; Radsdirektiv 89/343/EQF om ud-
videlse af anvendelsesomridet for direktiv
65/65/EQF og 75/319/EQF om fastsettelse af sup-
plerende bestemmelser for radioaktive legemidler;
Radsdirektiv 89/381/EQF om udvidelse af anven-
delsesomradet for direktiv 65/65/EQF og
75/318/EQF om tilnzermelse af lovgivning om far-
maceutiske specialiteter, og om fastsattelse af szrli-
ge bestemmelser for legemidler fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker; Radsdirektiv
90/167/EQ@F om fastseettelse af betingelserne for til-
beredning, markedsforing og anvendelse af foderlza-
gemidler i Fellesskabet og  Radsdirektiv
90/676/EQF om @ndring af direktiv 81/851/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lov-
givning om veterinzermedicinske preparater.

Okonomiske og administrative konsekvenser af
lovforslaget.

1. Etablering af en godkendelsesordning for natur-
legemidler vil have folgende administrative og eko-
nomiske konsekvenser:

For sa vidt angir ordningens omfang er det ikke
muligt at 4 et sikkert sken over antallet af praepara-
ter, som skal omfattes af ordningen. Sundhedsstyrel-
sen mener dog, at det ikke vil vare urealistisk at an-
tage, at ordningen vil omfatte ca. 500 praparater.
Sundhedsstyrelsen antager endvidere, at ordningen
vil omfatte godkendelse af ca. 10 fremstillere og ca.
150 engrosforhandlere.

Nye produkter, der markedsferes efter ordningens

ikrafttreeden, vil skulle godkendes efter de regler, der
fastsattes af Sundhedsstyrelsen.

For de naturlegemidler, som lovligt er pa marke-
det ved ordningens ikrafttreeden, vil der blive fore-
skrevet pligt for fremstiller og importer til at anmel-
de praparatet til Sundhedsstyrelsen inden en ner-
mere fastsat tidsfrist (3-6 méaneder). De praeparater,
der er anmeldt ved fristens udleb, vil herefter lovligt
kunne forhandles. Sundhedsstyrelsen vil blive palagt
inden for en frist af 3 4r regnet fra ordningens ikraft-
treeden at vurdere, om de pagzldende legemidler
kan optages i registeret for naturlegemidler.

Virksomheder, der fremstiller eller forhandler na-
turlegemidler en gros, skal anmeldes til Sundheds-
styrelsen inden en narmere fastsat tidsfrist (3-6 ma-
neder). Der vil samtidig blive fastsat en frist pa 2 4r,
inden hvilken Sundhedsstyrelsen skal tage stilling
til, om pagwzldende virksomhed kan godkendes efter
§ 8.

Etablering og administration af den foreslaede
godkendelsesordning for naturlegemidler skennes
at kreve folgende ressourcer:

Behovet kan opgeres til i alt 4 arsvaerk (1Y farma-
ceut, 1/4 visitator, 1/4 medicinsk sekreter, 1% kon-
torassistent, 1/2 laborant).

Den samlede lonudgift anslas til ca. 1.200.000 kr.
De arlige ovrige driftsudgifter til

kontorhold, udstyr, analyser,

rejseudgifter mv. 500.000 kr.
Samlede arlige driftsudgifter

(1992-PL-niveau) ca. 1.700.000 kr.

Udgifterne foreslas finansieret gennem afgifter pa
legemidler og virksomheder, svarende til den ord-
ning, der gelder for registrerede leegemidler i dag.

2. Forslaget til endring af reglerne om klinisk af-
provning af leegemidler paregnes ikke at have admini-
strative eller skonomiske konsekvenser for det of-
fentlige. Der er tale om at erstatte en anmeldelses-
ordning med en godkendelsesordning, men i realite-
ten har den gezeldende ordning af Sundhedsstyrelsen
vaeret administreret som en godkendelsesordning i
relation til vurdering af det sundhedsfaglige grund-
lag for kliniske afprevninger.

Den lempelse af kravet om medanmeldelse fra lz-
gemidlets fremstiller, der ligeledes er indeholdt i for-
slaget, forventes ej heller at medfere administrative
eller gkonomiske konsekvenser for det offentlige.

3. Implementering af de neevnte EF-direktiver vil
medfore en aget arbejdsbelastning for Sundhedssty-
relsen i forbindelse med godkendelse af og tilsyn
med de virksomheder, der fremstiller og engrosfor-
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handler foderlegemidler. Det skonnes, at denne
kontrolvirksomhed vil kraeve 1 arsveerk (1 visitator),
svarende til en lonudgift pa 350.000 kr.(1992-PL-ni-
veau).

Herudover vil implementeringen ikke medfore
okonomiske og administrative @ndringer af n&vne-
vaerdigt omfang. Hovedparten af de implementerede
regler har karakter af sproglige praciseringer og lov-
faestning af allerede fulgte procedurer ved meddelel-
se af godkendelser mv.

Horing.

Forslaget har veret sendt til hering hos folgende
myndigheder og organisationer:

Administrations- og Personaledepartementet,
AMGROS, Amtsradsforeningen i Danmark, BFID,
Budgetdepartementet, Butikshandelens Fellesrad,
Danmarks Apotekerforening, Dansk Organisation af
Detailkeeder, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Farma-
ceutforening, Danske Apoteksassistenters Forening,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Dan-
ske Tandlegeforening, Den Danske Dyrlagefor-
ening, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den
nye Tandlegeforening, FDB, Fiskeriministeriet,
Forbrugerradet, Frederiksberg Kommune, Handels-
kammeret, Helsebranchens Leveranderforening, In-
dustriministeriet, Industrirddet, Justitsministeriet,
Kommunernes Landsforening, Konkurrencerddet,
Kulturministeriet, Kebenhavns Kommune, Land-
brugsministeriet, Landbrugsridet, MATAS, ME-
DIF, MEFA, MEGROS, Miljemirnisteriet, Rigsho-
spitalet, Socialministeriet, Statens Seruminstitut,
Sundhedsstyrelsen og Sygesikringens Forhandlings-
udvalg.

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser
Ti§!

Til nr. 1.

Der er tale om en redaktionel @ndring som folge
af sagsomradets overforsel til Sundhedsministeriet i
forbindelse med ministerigts oprettelse i 1987.

Til nr. 2.

Der er tale om konsekvensendringer som felge af
forslaget om indferelse af en godkendelsesordning
for naturlegemidler. Man har fundet det rigtigst i
denne bestemmelse at fastholde reglerne om antipa-
rasitere midler og jern- og vitaminpraparater til
dyr.

Det bemarkes, at det ikke med @ndringen er hen-
sigten at stille krav om, at naturlegemidler kun ma
forhandles fra apoteker, men det skennes hensigts-

messigt at samle alle regler om naturleegemidler pa
ét sted, jf. bemarkningerne til nr. 13.

Til nor. 3. "

Formalet med bestemmelsen er at implementere
Radsdirektiv 90/676/E@F om foderleegemidler. Fo-
derlzgemidler skal kunne szlges fra foderstoffirma-
er o.a., og bar derfor undtages fra apoteksforbehol-
det efter stk. 1.

Det er hensigten at udarbejde receptregler, der
svarer til de regler, der geelder for udlevering af le-
gemidler fra apoteker. Desuden vil der blive indfert
regler om, at de pagwldende firmaer skal fere lister
over kob og salg af legemidler m.v., sdledes at det
bliver muligt at folge leegemidlernes handelsveje.

Til nr. 4.

Efter Radets direktiv 89/341/EQF forpligtes med-
lemsstaterne til at indfere regler om indlagssedler
med relevante forbrugeroplysninger i de pakninger,
som legemidler udleveres i til forbrugerne. Forsla-
get bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at fastsatte
nermere regler herom, idet de specifikke krav til
omfanget af oplysningerne vil blive fastsat i et EF-
direktiv om etikettering af og indlagssedler til hu-
manmedicinske legemidler.

Det bemearkes, at det ikke er meningen, at udleve-
ring af legemidler fra et sygehusapotek til en syge-
husafdeling, hvor medicinalpersonale udleverer le-
gemidler, skal ledsages af en indlzgsseddel.

Til ar. 5.

Efter Radets direktiv 89/341/EQF skal et EF-
medlemsland i forbindelse med udstedelse af eks-
portcertifikater p4 opfordring af fremstilleren eller
modtagerlandet attestere en reekke n@rmere opreg-
nede oplysninger. Safremt det pageldende legemid-
del ikke er godkendt i fremstillingslandet, skal dette
ved udstedelse af eksportcertifikat oplyse om &rsa-
gen hertil. Med henblik pd at kunne opfylde denne
forpligtelse, vil det vaere nedvendigt at tilvejebringe
hjemmel til at pilegge fremstilleren pligt til at med-
dele de nedvendige oplysninger.

Efter den geldende lov er der ikke hjemmel til at
kraeve oplyst af fremstilleren, hvorfor leegemidlet ik-
ke er segt optaget i Sundhedsstyrelsens specialitets-
register. .

Bestemmelsen i EF-direktivet har til formal at sik-
re iseer tredielande uden godkendelsesordninger for
leegemidler et tilstreekkeligt vurderingsgrundlag ved
import fra EF-omradet.

Ved udstedelse af eksportcertifikat skal medlems-
staten i ovrigt iagttage en raekke forhold vedrerende
produktets fremstilling og herunder tage hensyn til
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de gzldende administrative bestemmelser inden for
Verdenssundhedsorganisationen.

Til nr. 6.

Efter Radets direktiv 90/676/EQF er medlemssta-
terne forpligtet til at indfere regler, der gor det mu-
ligt at spore et veterineermedicinsk praparat gennem
de forskellige omsetningsled fra producent/impor-
ter til landmanden. Alle led skal forpligtes til at fore
og opbevare optegnelser over omgang m.v. med de
pagezldende leegemidler.

Medmindre szrlige forhold gor sig geldende, bor
der glde de samme regler for legemidler til menne-
sker, som for leegemidler til dyr. Den foreslaede be-
stemmelse er derfor udformet siledes, at den ogsa
dekker omgang m.v. med leegemidler til mennesker.

Omgang m.v. med legemidler skal forstas bredt.
Bestemmelsen deekker sdledes bl.a. de samme aktivi-
teter, der beskrives i lovens § 8: fremstilling, indfar-
sel, udforsel, oplagring, forhandling, udlevering, for-
deling og emballering. § 8-godkendte virksomheder
og apoteker forpligtes saledes til at fore optegnelser
over al aktivitet i forbindelse med legemidler, her-
under priser, ydede rabatter m.v.

Til nr. 7.

Bestemmelsens formal er at implementere en be-
stemmelse i Radets direktiv 90/676/EQF. Medlems-
staterne forpligtes til at indfere regler, der gor det
muligt at spore stoffer, der kan anvendes til lege-
midler til dyr, og som frembyder stofskiftestimule-
rende, antiinfektiose, antiparasitere, antiimflamma-
toriske, hormonale eller psykotrope egenskaber. Da
det ikke kan udelukkes, at listen over stoffer med
problematiske egenskaber vil blive &ndret, foreslas
det af lovtekniske grunde at undlade at opregne de
pageldende egenskaber i lovteksten. Virksomheder-
ne forpligtes til at fore og opbevare optegnelser over
omgang med de pagzldende stoffer.

Virksomhederne har pligt til at meddele Sund-
hedsstyrelsen, at de er i besiddelse af eller rader over
de pagzldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.

Til nor. 8.

Forslaget indebarer ophavelse af nogle sarbe-
stemmelser om legemidler fremstillet pa basis af
blod eller plasma fra mennesker samt immunologi-
ske legemidler i form af vacciner, toksiner, sera og
allergener. Samtidig foreslas indfejet — i de ophave-
des bestemmelsers sted — en serlig regel om dyrle-
gers muligheder for at medbringe legemidler fra et
andet EF-land og en serlig regel om indfersel af fo-
derleegemidler.

Efter den gzldende lov kan Sundhedsministeren
fastsatte regler om, at sera og lzzgemidler fremstillet
af blod, vacciner og immunologiske testpreeparater,
der forhandles eller udleveres fra Statens Serumin-
stitut og statens veterinzre serumlaboratorier ikke
skal optages i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster. Denne bemyndigelse er udmentet i bekendtge-
relse nr. 616 af 15. december 1975 om fritagelse for
specialitetsregistrering for sidanne praparater.

I henhold til Radsdirektiverne 89/342/EQF og
89/381/EQF skal lzegemidler fremstillet pa basis af
blod eller plasma fra mennesker samt immunologi-
ske legemidler i form af vacciner, toksiner, sera og
allergener godkendes pa linie med ovrige farmaceu-
tiske specialiteter. Dette betyder, at de omhandlede
legemidler skal optages i Sundhedsstyrelsens speci-
alitetsregister for lovligt at kunne forhandles og ud-
leveres.

Ved at ophaeve de s®rlige regleri § 12, stk. 1 og 2,
bliver de omhandlede produkter ligestillet med de
ovrige leegemidler i relation til kravet om registre-
ring.

Bekendtgerelse nr. 812 af 21. november 1990 om
legemidlers fritagelse fra apoteksforbehold vil fort-
sat blive opretholdt. Herefter fritages bl.a. sera, vac-
ciner og immunologiske testpraeparater fra Statens
Seruminstitut, Statens Veterinere Serumlaborato-
rium og Statens Veterinzre Institut for Virusforsk-
ning fra apoteksforbehold.

Udlevering af sjaldent brugte vacciner m.m. og
vacciner ved pludseligt opstiede behov vil kunne
sikres gennem den i § 25, stk. 4, foresliede bestem-
melse. Der henvises til bemarkningerne til nr. 19.

Baggrunden for de foresldede bestemmelser om
foderlegemidler og om dyrlegers mulighed for at
medbringe laegemidler fra et andet EF-land er fol-
gende:

Direktiv 90/167/EQF om foderlegemidler og di-
rektiv 90/676/EQF om veterinermedicinske prepa-
rater indeholder en rakke regler om veterinzre le-
gemidler, bl.a. bestemmelser om dyrlaegens mulig-
hed for at medbringe farmaceutiske specialiteter fra
andre EF-lande og regler om indforsel af foderlaege-
midler her til landet.

Efter direktiv 90/676/BOF skal dyrlager, der har
etableret sig i et andet EF-medlemsland, her til lan-
det i smd maengder kunne medbringe farmaceutiske
specialiteter, der ikke er registreret af Sundhedssty-
relsen, til brug for dyr, den pagzldende har i be-
handling, sifremt sammensatningen af den farma-

«ceutiske specialitet svarer til et af Sundhedsstyrelsen

registreret leegemiddel.
Det foreslds med bestemmelsen i § 12, stk. 1, at
Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette regler
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for udenlandske dyrlaegers adgang til at medbringe
leegemidler her til landet.

Disse regler vil indeholde de krav, der skal vere
opfyldt, for at dyrleger kan medbringe legemidler.
Disse vedrerer f.eks. kravet om, at det pagzldende
lzegemiddel skal veere godkendt i det land, hvor dyr-
leegen har etableret sig, at der ikke méd udleveres
storre maengder end svarende til det daglige behov,
ligesom dyrlegen skal transportere det i original em-
ballage.

Efter direktiv 90/167/EQF om foderlagemidler
mé medlemslandene ikke hindre import af et foder-
legemiddel, der er fremstillet i overensstemmelse
med reglerne i direktivet, safremt foderlegemidlet
indeholder en forblanding, som er ligeveerdig med
en forblanding godkendt i importlandet. Det er en
betingelse, at det pageldende foderlegemiddel lov-
ligt markedsferes i eksportlandet.

Et foderlzgemiddel er en blanding af et foderstof
og en sikaldt forblanding. En forblanding bestar af
et aktivt legemiddelstof, som kan vere blandet op i
en mindre portion foder eller hjzlpestof med hen-
blik pa senere yderligere opblanding.

Det foreslas, at de neermere regler om adgangen til
at indfore foderlzgemidler fastsattes af Sundheds-
styrelsen.

Der er i de 2 tilfelde tale om en — begrenset —
fravigelse fra kravet om, at legemidler, der slges
eller udleveres her i landet, skal vere registeret af
Sundhedsstyrelsen. I de tilfeelde, hvor der er mulig-
hed for at anvende et legemiddel, der ikke er regi-
streret af Sundhedsstyrelsen, vil det pageldende le-
gemiddel altid veere ligevaerdigt med et af styrelsen
registreret leegemiddel. ’

Bestemmelsen i den geeldende lovs § 12, stk. 3, op-
retholdes, men er af systematiske grunde optaget i
lovforslaget som § 23 a, jf. bemerkningerne til nr. 16.

Til nr. 9.

Der er tale om en redaktionel @ndring, nedven-
diggjort af indseettelsen af et nyt stk. 4 i § 25, jf. be-
merkningerne til nr. 19.

Til or. 10.

Med den foresldede bestemmelse praciseres det,
at Sundhedsstyrelsen kan fastsette krav om, hvilke
oplysninger der skal ledsage en registreringsanseg-
ning.

I medfor af den foresliede bestemmelse vil der i
overensstemmelse med kravene i EF-direktiverne
bl.a. blive fastsat krav om, at registreringsansegnin-

gen skal indeholde oplysninger om eventuelle serli- |

ge forholdsregler for affaldsbortskaffelsen.
Der vil endvidere blive fastsat krav om, at anseg-
ningen ledsages af en kortfattet levnedsbeskrivelse af

den sagkyndige person, der for virksomheden har
udarbejdet den dokumentation, der skal bruges ved
myndighedernes behandling af ansegningen.

Til nr. 11.

Det przciseres for fuldsteendighedens skyld, at
producenten har pligt til at aflevere prover af leege-
midlet, herunder af mellemprodukter, i forbindelse
med en registreringsansegning, idet dette krav ikke
udtrykkeligt fremgar af den gzldende lovtekst.

Til nr. 12.

Der er tale om en sproglig &ndring, der muliggor
indferelsen af nyt stk. 2 og stk. 3, jf. bemarkningerne
til nr. 13.

Til nr. 13.

Om baggrunden for den foresliede bestemmelse
om en godkendelsesordning for naturlegemidler
henvises til de almindelige bemarkninger.

Efter forslaget skal naturleegemidler, homeopati-
ske legemidler og vitamin- og mineralpreparater
kunne optages i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster.

Ved naturlzgemidler forstis legemidler, der ude-
lukkende indeholder naturligt forekommende stoffer
i koncentrationer, der ikke er vasentligt storre end
dem , hvori de forekommer i naturen. Ved homgopa-
tiske leegemidler forstds legemidler fremstillet af
produkter, stoffer eller blandinger kaldet homgopa-
tiske stammer, hvoraf der foretages en reekke pa hin-
anden folgende fortyndinger efter en homeopatisk
fremstillingsmetode. Ved vitamin- og mineralprapa-
rater forstis praparater, hvis virksomme indholds-
stoffer udelukkende er vitaminer og/eller mineraler.

Det er en betingelse for optagelsen af et legemid-
del i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister, at det
gennem videnskabelige undersogelser er dokumen-
teret, at legemidlet er virksomt mod de sygdomme
og sygdomssymptomer, som det er bestemt til at hel-
brede eller forebygge.

Det vil ofte ikke vaere muligt for fremstilleren af et
naturlegemiddel eller et vitamin- og mineralprapa-
rat gennem videnskabelige undersogelser at fore be-
vis for preeparatets effekt. Et krav om, at virkningen
af et naturlegemiddel skal dokumenteres pd samme
made som for de hidtil registrerede leegemidlers ved-
kommende, vil indebzre, at en lang rakke af de na-
turleegemidler, der lovligt forhandles i dag, ikke vil
kunne leve op til godkendelseskravet.

Sundhedsstyrelsen har erfaring for, at forhandling
af naturlegemidler og sterke vitamin- og mineral-
preparater ikke har givet anledning til vesentlige
problemer, men det er pa den anden side enskeligt,
at der sker en vis regulering af omradet.
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Efter Sundhedsstyrelsens og Sundhedsministeri-
ets opfattelse er der siledes ikke fagligt beleg for at
kreve, at naturlegemidler og vitamin- og mineral-
preparater skal opfylde samme betingelser for opta-
gelse i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister som
de hidtil registrerede leegemidler.

Det foreslds pa denne baggrund, at sundhedsmini-
steren bemyndiges til at fastsette de narmere regler
om optagelse af naturlsegemidler og vitamin- og mi-
neralpraparater i Sundhedsstyrelsens specialitetsre-
gister.

I de kommende regler om optagelse af naturlege-
midler samt vitamin- og mineralpreaparater i speci-
alitetsregisteret vil der blive stillet krav om, at anseg-
ningen om optagelse i registeret ledsages af oplys-
ninger om praparatets fremstilling, sammensztning,
uskadelighed, indikationsomrdde (anvendelsesom-
rdde), doseringsvejledning og pakningsmateriale.

Der vil blive stillet krav om en vis form for doku-
mentation for preeparatets virkning. En sddan doku-
mentation kan f.eks. bestd i henvisning til alment
kendt viden om, at det pdgaldende indholdsstof har
den péstiede virkning., Det vil kun blive tilladt at
anfore lettere sygdomme som indikationsomrade.

Det vil desuden blive kraevet, at virksomheder, der
fremstiller og importerer naturlegemidler — i lighed
med andre legemiddelhandterende virksomheder —
skal have Sundhedsstyrelsens godkendelse samt at
virksomhederne kontrolleres af Sundhedsstyrelsen.
Tilsvarende krav stilles i dag til fremstiller og impor-
ter af vitamin- og mineralpraparater.

Naturlegemidler og vitamin- og mineralprepara-
ter vil som hidtil kunne forhandles til forbrugerne
uden om apotekerne, og den foresladede ordning vil
ikke indebare godkendelse af og kontrol med han-
delen i detailleddet.

De gzldende regler om homgopatiske leegemidler
vil blive opretholdt indtil videre. EF-Kommissionen
har fremlagt et forslag til ridsdirektiv om disse prae-
parater, og det skennes hensigtsmaessigt at afvente
vedtagelsen af denne retsakt, for der tages stilling til
eventuel fastsattelse af regler om homeopatiske lz-
gemidler. Det foreslas derfor, at ministeren bemyn-
diges til at fastsatte sddanne regler.

I Réadsdirektiv 89/343/EQF er der fastsat supple-
rende bestemmelser for radioaktive leegemidler. Det
fastslas saledes, at radioaktive legemidler skal un-
derkastes de samme regler, som er gaeldende for an-
dre farmaceutiske specialiteter, men der opstilles
visse ekstra krav, idet f.eks. generatorer (generator:
et system, der indeholder en radioaktiv moder-iso-
top, der producerer en datter-isotop, som fjernes ved
eluering eller en anden metode og anvendes i et ra-
dioaktivt leegemiddel) kits (kit: et pr@parationsset,

dvs. et przparat, der indgar en forbindelse med en
radioaktiv isotop til et feerdigt legemiddel umiddel-
bart for anvendelsen) og pracursorer (praecursor: en
radioaktiv forbindelse, der anvendes til radioaktiv
merkning af et andet stof for anvendelsen) ogsa skal
godkendes. Herudover stilles visse sarlige krav til
produktresuméet og etiketteringen.

Hidtil har det veeret muligt i henhold til bekendt-
gorelse nr. 356 af 7. juli 1978 at udlevere ikke regi-
strerede radioaktive leegemidler, men en sddan udle-
vering har kun kunnet foretages fra Isotop-Apoteket.
Denne ordning vil nu bortfalde, men det vil fortsat
veere muligt for Isotop-Apoteket at fremstille magi-
strelle radioaktive leegemidler i overensstemmelse
med bestemmelsen i leegemiddellovens § 11, stk. 3.

Til nr. 14.

Efter den hidtidige bestemmelse har registrerings-
indehaveren alene pligt til at underrette Sundheds-
styrelsen, nar der konstateres alvorlige bivirkninger
eller fejl i produktionen.

Der er sdledes tale om en opstramning i forhold til
geldende regler — og en implementering af en be-
stemmelse i Radsdirektiv 90/676/EQF.

Til nr. 15.

Registreringsindehavernes pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen udvides til at omfatte tilfelde,
hvor markedsferingen af en farmaceutisk specialitet
midlertidigt eller permanent opherer.

Der er tale om implementering af en bestemmelse
i Radsdirektiv 89/341/EQF, hvorefter den ansvarli-
ge for markedsferingen af et leegemiddel er forpligtet
til straks at underrette de berorte medlemsstater om
alle foranstaltninger, der er truffet med henblik pa
suspension af salget af et produkt eller tilbagetraek-
ning fra markedet. Samtidig skal den ansvarlige an-
give drsagen til suspensionen eller tilbagetraeknin-
gen, hvis denne vedrerer leegemidlets effektivitet el-
ler beskyttelse af folkesundheden.

Den hidtidige bestemmelse vedrorer alene de til-
felde, hvor registreringsindehaveren ensker at afre-
gistrere legemidlet eller tilbagetrakke produktet fra
markedet, men ikke tilfeelde, hvor markedsforingen
blot standses midlertidigt eller permanent.

Til nr. 16.
Der er alene tale om en systematisk &ndring, idet
bestemmelsen findes i den geeldende lovs § 12, stk. 3.

Til nr. 17.

Efter bestemmelsen i lovens § 24, stk. 1, ma klini-
ske afprovninger forst padbegyndes, nar de er an-
meldt til Sundhedsstyrelsen, og nar Sundhedsstyrel-
sen har udstedt kvittering for anmeldelsens modta-
gelse.

53 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Anmeldelse skal foretages af bade den lage, tand-
leege eller dyrlege, der star som leder af afprovnin-
gen og af leegemidlets fremstiller. I saerlige tilfeelde
kan Sundhedsstyrelsen tillade, at anmeldelse fra lz-
gemidlets fremstiller undlades.

Bestemmelsen om, at kliniske forseg forst ma pé-
begyndes, nar Sundhedsstyrelsen har udstedt kvitte-
ring, har til formal at give Sundhedsstyrelsen mulig-
hed for at reagere mod forseg, som Sundhedsstyrel-
sen ikke umiddelbart kan acceptere.

Det har imidlertid i praksis vist sig nedvendigt, at
Sundhedsstyrelsen underkaster alle forsegsanmel-
delser en egentlig realitetsbehandling, inden Sund-
hedsstyrelsen udsteder kvittering for modtagelse af
anmeldelsen. Sundhedsministeriet finder det rig-
tigst, at denne praksis kommer til udtryk i loven. Det
_ foreslas derfor, at kliniske afprevninger forst ma
iveerkszettes, nar de er godkendt af Sundhedsstyrel-
sen. Hermed sikres som hidtil, at der ikke padbegyn-
des afprovninger, som Sundhedsstyrelsen af etiske
eller patientsikkerhedsmeessige grunde umiddelbart
ikke kan acceptere. Der henvises igvrigt til sund-
hedsministerens Forslag til Lov om et videnskabs-
etisk komitesystem og behandling af bio-medicinske
forskningsprojekter, som vil blive genfremsat i dette
folketingsar.

Det er ikke med forslaget tilsigtet at 22ndre ved det
grundleggende princip, hvorefter det er den afpre-
vende lage, tandlage eller dyrlege, der er den an-
svarlige for afprevningen.

Kravet om medanmeldelse fra laagemidlets frem-
stiller er begrundet i, at fremstilleren har serlig ind-
gaende kendskab til legemidlets egenskaber og der-
for vil veere i stand til at bidrage med vardifuide op-
lysninger om afprevningens tilrettelaggelse.

Efter forarbejderne til bestemmelsen er det forud-
sat, at adgangen til at dispensere fra kravet om me-
danmeldelse fra leegemidlets fremstiller kun anven-
des i to situationer.

For det forste i de tilfalde, hvor en fremstiller af et
leegemiddel af konkurrencemasssige grunde nagter
at medanmelde en klinisk afprevning, som har til

formal at sammenligne et allerede markedsfort l&ge- -

middel med et nyt (ikke godkendt) leegemiddel.

For det andet tilfelde, hvor der ikke findes en
fremstiller i traditionel forstand, som kan foretage
anmeldelse. Der kan eksempelvis veere tale om laege-
midler, der er udviklet i forskningscentre og pa uni-
versiteter, hvor der ikke er en fremstiller i kommerci-
el forstand.

Den snzvre adgang til at dispensere fra kravet om
dobbeltanmeldelse har iser voldt vanskeligheder
ved afprevninger, der har til formal at sammenligne
to legemidler.

Sundhedsstyrelsen har saledes i de tilfeelde, hvor
en fremstiller har naegtet at medanmelde en klinisk
afprevning, og hvor naegtelsen ikke klart kunne siges
at veere begrundet i konkurrencemassige hensyn,
veeret meget tilbageholdende med at meddele dis-
pensation.

Efter Sundhedsstyrelsens og Sundhedsministeri-
ets opfattelse indebzrer den nuvaerende bestemmel-
se, at der kreves medanmeldelse i en rackke tilfeelde,
hvor kravet ikke er fagligt begrundet.

Det foreslds derfor, at kravet om medanmeldelse
fra leegemidlets fremstiller begraenses til at omfatte
leegemidler, der enten ikke er godkendt af Sundheds-
styrelsen, eller som er godkendt, men enskes afpro-
vet pa en ikke godkendt indikation. Af ordensmaessi-
ge grunde fastholdes kravet om medanmeldelse,
hvor afprevningen sker i samarbejde med fremstille-
ren. Sundhedsstyrelsen vil kunne dispensere fra kra-
vet om medanmeldelse, hvor en nagtelse vil forhin-
dre, at en saglig begrundet og patientsikkerheds-
maessig forsvarlig afprevning pabegyndes.

Det vil veere af betydning for fremstilleren af et
leegemiddel, at denne far kendskab til, at leegemidlet
indgar i en klinisk afprevning. Det foreslds derfor, at
den ansvarlige for afprevningen underretter fremstil-
leren om, at der sogt om Sundhedsstyrelsens god-
kendelse af, at fremstillerens leegemiddel indgér i en
klinisk afprevning. Det er herved forudsat, at der
over for leegemidlets fremstiller redegeres for anven-
delsen af legemidlet pa en saidan made, at fremstille-
ren far et klart indtryk af, hvorledes leegemidlet vil
blive brugt i forseget.

Det foreslds endvidere, at leegemidlets fremstiller
efter provens afslutning pa begaering bliver gjort be-
kendt med afprovningsresultatet vedrerende lege-
midlet. Hermed lovfestes geldende praksis pd om-
radet. i

Efter den nye bestemmelse i stk. 7 bemyndiges
sundhedsministeren til overfor den lege (tandlege
eller dyrleege), der er ansvarlig for afprevningen, at
fastseette regler om, hvor lenge dokumentationen
skal opbevares. Det overvejes i EF-regie at indfore
regler, der forpligter medlemsstaterne til at indfere
regler, der pabyder de forsegsansvarlige at opbevare
dokumentationen i 15 &r.

Til nr. 18.

ZEndringen er en konsekvens af, at der nu foreslas
etableret en egentlig godkendelsesordning for klini-
ske afprevninger af leegemidler, jf. bemaerkningerne
til nr. 17.

Til nr. 19.
Som navnt under bemeerkningerne til den andre-
de affattelse af § 12, stk. 1 og 2, (bemaerkningerne til
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nr. 8 ovenfor), skal leegemidler fremstillet pa basis af
blod eller plasma fra mennesker samt immunologi-
ske leegemidler i form af vacciner, toksiner, sera og
allergener for fremtiden vare optaget i Sundhedssty-
relsens specialitetsregister for lovligt at kunne for-
handles og udleveres her i landet.

Der er imidlertid behov for, at Statens Seruminsti-
tut i seerlige tilfzelde kan forhandle eller udlevere be-
grensede maengder af ikke-registrerede sera, vacci-
ner og immunologiske praeparater. Det drejer sig om
produkter, der skal kunne leveres hurtigt og kan dels
veere sjeldent anvendte produkter sisom pestvacci-
ne eller slangesera, dels vaere produkter, der skal le-
veres som supplement til et registreret produkt.

Tilsvarende gelder for produkter, der udleveres
fra statens veterinere serumlaboratorier.

Til nr. 20.

Den foresldede @ndring af reklamereglerne er en
konsekvens af, at naturlegemidler nu optages i
Sundhedsstyrelsens specialitetsregister pa linie med
ovrige leegemidler.

Bestemmelsen medforer, at der i offentligt tilgeen-
gelige lokaler, hvorfra der lovligt kan szlges natur-
leegemidler, ogsi kan reklameres for disse efter de
ovrige bestemmelser om reklame for lagemidler.
Der mé imidlertid i disse lokaler ikke reklameres for
legemidler, der alene ma forhandles pa et apotek.

Til or. 21.

Helsebranchens Leveranderforening er
navnt i legemiddellovens § 42.

Foreningen har imidlertid siden 1987 haft obser-
vaterstatus i Reklamenavnet begrundet i, at forenin-
gen set i relation til naturlegemiddelomradet reprz-
senterer en ganske betydelig branche, samt at natur-
legemiddelsagerne markedsforingsmessigt optager
en stigende del af det antal sager, der i medfer af
legemiddellovens bestemmelse om reklame for lee-
gemidler skal forelegges Reklamenavnet.

I forbindelse med tildeling af en observaterstatus
til Helsebranchens Leveranderforening tilkendegav
man dengang, at spergsmalet om egentligt medlems-
skab ville blive vurderet ngjere. k

Arbejdet i Reklamenavnet har nu vist, at det er
vaesentligt at medtage foreningen som egentligt med-
lem.

Til nr. 22.

Indfajelsen af en reekke nye bestemmelser i loven
nedvendigger konsekvensrettelser i straffebestem-
melsen.

Til nr. 23.
Bestemmelsen er indsat med det formal, at der for
overtreedelse af bestemmelser om privates indfersel

ikke

af lzgemidler kan fastsattes straf af haefte i det til-
feelde, hvor overtreedelsen indebzrer ulovlig indfer-
sel af anaboliske steroider. I henhold til den galden-
de lov er det alene muligt at idemme bedestraf for
denne type overtradelse.

Til nr. 24,

Formalet med bestemmelsen er at tilvejebringe li-
gestilling mellem privat og offentlig virksomhed p4
omradet.

Til § 2.

Til nr. 1.

Der er tale om en redaktionel @ndring som folge
af sagsomradets overforsel til Sundhedsministeriet i
forbindelse med ministeriets oprettelse i 1987.

Til nr. 2. .

Den foresldede @ndring af apotekerlovens § 9, stk.
1, er en konsekvens af indferelsen af den ny bestem-
melse i legemiddellovens § 12, stk. 1, jf. bemeerknin-
gerne ovenfor under nr. 8. Kravet om, at dyrleger
skal kebe legemidler p4 dansk apotek ma lempes i
de tilfelde, hvor dyrleegen behandler dyr i et andet
EF-land end det, hvori han har etableret sig.

Til nr. 3.

Den gxldende bestemmelse i apotekerlovens § 42,
stk. 1, giver Sundhedsstyrelsen hjemmel til at indfore
regler om generisk substitution for receptpligtige lee-
gemidler.

Bestemmelsen daekker derimod ikke de tilfzlde,
hvor hindkebsmedicin bliver ordineret ved recept.
Formalet med den foresldede bestemmelse er at give
Sundhedsstyrelsen hjemmel til at indfere regler om
generisk substitution ogsd for disse lesgemidler.

Ved generisk substitution forstds det forhold, at
apoteket udleverer det billigste blandt legemidler
med samme aktive indholdsstoffer.

Til § 3.

Loven foreslés at trede i kraft den 1. januar 1992.

Til § 4.

I forbindelse med lovens ikrafttreeden er det hen-
sigten at udarbejde overgangsbestemmelser vedro-
rende naturleegemidler efter folgende retningslinier:

For preparater, der lovligt forhandles ved lovens
ikrafttraeden, vil der blive indfert pligt for producen-
ten eller importeren til at anmelde praparatet til
Sundhedsstyrelsen inden en frist pa 3-6 maneder fra
lovens ikrafitreedelsesdato. Sundhedsstyrelsen vil in-
den en frist pa 3 4r vurdere, om preparatet kan opta-
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ges i registret. Der vil ikke blive afkraevet afgift for
registreringen.

For virksomheder, der pa tidspunktet for ordnin-
gens ikrafttreeden fremstiller eller forhandler natur-
leegemidler en gros, vil der blive indfert pligt til an-

meldelse til Sundhedsstyrelsen inden en frist pd 3-6
maneder fra ikrafttreedelsesdatoen. Sundhedsstyrel-
sen vil inden en frist pa 2 ar tage stilling til, om pa-
geldende virksomhed kan godkendes efter § 8. Der
vil blive afkreevet afgift for godkendelsen.
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Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,
der berores af lovforslaget

A. Lov om legemidler.

1. Overalt i loven @ndres »indenrigsministe-
ren« til »sundhedsministeren.«

2. § 3, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-
tet af § 1, helt eller delvis fra loven samt fast-
sette regler for sidanne undtagelser. Antipa-
rasiteere midler til dyr samt jern- og vitamin-
praparater til dyr undtages fra lovens § 5.«

§ 3. Stk. 2. Indenrigsministeren kan undta-
ge bestemte varer eller varegrupper, der er
omfattet af § 1, helt eller delvis fra loven samt
fastseette regler for sidanne undtagelser. In-
denrigsministeren fastseetter herved, at pre-
parater, fremstillet af rene naturprodukter,
som ikke har skadelige virkninger for bruger-
ne, undtages fra lovens §§ 4 og 5 samt kap. 4,
og at jern- og vitaminpraeparater samt antipa-
raisteere midler til dyr undtages fra lovens § 5.

3.1 § 5 indsattes som stk. 2:

»Stk.2. I det omfang, forhandlingen ikke er
omfattet af stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen fast-
sette regler om, hvilke leegemidler, der kun ma
udleveres efter udleveringsforskrifter fra lzger,
tandleger eller dyrleeger og om forskrifternes
affattelse m.v. samt regler for udlevering.«

4.1 § 6, stk. 2, indsaettes efter »pakningsstorrel-
se«: »indlegsseddel,«.

§ 6. Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte
regler om laegemidlers pakningsstoerrelse, eti-
ketter og emballage og kan stille krav til en-
kelte legemidler herom.

5.1 § 9, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

»Virksomheder, der har tilladelse til frem-
stilling og udfersel af legemidler, skal endvi-
dere efter anmodning give Sundhedsstyrelsen
oplysning om érsagen til, at et legemiddel ikke
er segt optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister. «

§ 9. Stk. 3. Virksomheder, der har tilladelse
efter § 8, stk. 1, samt disse virksomheders for-
eninger og brancheorganisationer skal efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysnin-
ger om oms®tning af legemidler mv.

6. I § 9 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Virksomheder, der har tilladelse ef-
ter § 8, stk. 1, samt apoteker er forpligtet til at
fore optegnelse over omgang m.v. med loge-
midler. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere
regler herfor.«

7. Efter § 10 indsa®ttes:

»§ 10 a. Virksomheder, der er i besiddelse af
eller rader over stoffer, der kan anvendes til
legemidler til dyr, og som har nzrmere af
Sundhedsstyrelsen opregnede egenskaber, er
forpligtet til at fore optegnelser over omgang
m.v. med de pageldende stoffer. Sundhedssty-
relsen fasts@tter nermere regler herfor.

Stk. 2. De virksomheder, der er nevnt i stk.
1, har pligt til at meddele Sundhedsstyrelsen,
at de er i besiddelse af eller rdder over de pa-
gzldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.«

8. § 12 affattes sdledes:

»Dyrleger, der har etableret sig i et andet
EF-medlemsland, kan efter nermere af Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler her til landet
medbringe farmaceutiske specialiteter, der ik-
ke er optaget i Sundhedsstyrelsens specialitets-
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register, til brug for dyr den pagaldende har i
behandling, safremt sammensztningen af den
farmaceutiske specialitet kvantitativt og kvali-
tativt svarer til et af Sundhedsstyrelsen regi-
streret leegemiddel. Veterinaere sera og vacci-
ner mé dog ikke medbringes efter bestemmel-
sen i 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette reg-
ler om indfersel af foderlegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet EF-
medlemsland, safremt forblandingen kvantita-
tivt og kvalitativt svarer til en af Sundhedssty-
relsen registreret forblanding.«

§ 12. Indenrigsministeren kan fastsette
regler om, at sera og leegemidler fremstillet af
blod, vacciner og immunologiske testprapa-
rater, der forhandles eller udleveres fra sta-
tens seruminstitutter, ikke skal optages i
sundhedsstyrelsens specialitetsregister, jfr. §
13.

Stk. 2. De stk. 1 omhandlede praparater
fra statens seruminstitut skal dog senest efter
1 ars forleb optages i sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister, sifremt en anden virksom-
hed, der har sundhedsstyrelsens tilladelse ef-
ter § 8, stk. 1, begynder at markedsfore et til-
svarende registreret preparat, medmindre
denne markedsforing eller statens seruminsti-
tuts markedsforing af praeparaterne er af tids-
begranset karakter.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i sarlige til-
feelde undtage bestemte legemidler eller le-
gemiddelgrupper fra §§ 13-23.

9. 1 § 13 @ndres »jf. dog § 25, stk. 1 og 2« til:
»jf. dog § 25, stk. 1, 2 og 4«.

§ 13. Farmaceutiske specialiteter m& kun
selges eller udieveres, nir de er optaget i
sundhedsstyrelsens specialitetsregister, jfr.
dog § 25, stk. 1 og 2.

10. § 14, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler
om behandling af registreringsansegninger,
om behandling af sager efter §§ 7 og 20, samt
om de oplysninger, der skal ledsage en regi-
streringsansegning. «

§ 14. Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsatter
regler om behandling af registreringsansog-
ninger samt om behandling af sager efter §§ 7
og 20.

11. I § 14 indsaettes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan til brug ved
behandlingen af en registreringsansegning
kreve udleveret prover af lagemidlet og af
stoffer, der indgar i legemidlet.«

12. § 15, stk. 1,1. pkt. affattes siledes:

»Bortset fra de leegemidler, der er navnt i
stk. 2, skal felgende betingelser vaere opfyldt
for registrering af en farmaceutisk specialitet:«

§ 15. Stk. 1, 1. pkt. For registrering af en
farmaceutisk specialitet skal folgende betin-
gelser veere opfyldt:

13, 1 § 15 indsettes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter reg-
ler om optagelse i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister af folgende legemidler:

1) Naturlegemidler.
2) Homeopatiske leegemidler.
3) Vitamin- og mineralpraeparater.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter, hvil-
ke betingelser ud over de i stk. 1 navnte, der
skal vaere opfyldt, for at et radioaktivt leege-
middel kan optages i Sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister«.

14. I § 19 indsattes som nyt stk. 1:

»Registreringsindehaveren har pligt til at fo-
re optegnelser over konstaterede bivirkninger
og skal efter anmodning stille disse til radig-
hed for Sundhedsstyrelsen.«

Stk. 1 bliver herefter stk. 2.

§ 19. Stk. 1. Konstateres alvorlige bivirk-
ninger af en farmaceutisk specialitet eller fejl
i produktionen, har registreringsindehaveren
pligt til omgaende at underrette sundhedssty-
relsen.

15. I § 20, stk 2, inds=ttes efter »restlagre«:
»samt ved midlertidig eller permanent opher
af markedsforingen, hvis dette opher vedrorer
leegemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol-
kesundheden,«

§ 20. Stk. 2. Ved anmodning om slettelse af
en specialitet af specialitetsregisteret og ved
tilbagekaldelse af restlagre har registrerings-
indehaveren pligt til at underrette sundheds-
styrelsen om arsagen.
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16. Efter § 23 indsaettes:

»§ 23a. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-
faelde undtage bestemte leegemidler eller leege-
middelgrupper fra §§ 13-23.«

(§ 12. Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i serli-
ge tilfelde undtage bestemte leegemidler eller
legemiddelgrupper fra §§ 13-23.)

17. § 24 affattes sdledes:

»Kliniske afprevninger af leegemidler skal
anmeldes til Sundhedsstyrelsen af den lage,
tandleege eller dyrlaege, der forestar afprevnin-
gen (den forsegsansvarlige). Kliniske afprov-
ninger af laegemidler skal tillige anmeldes af
legemidlets fremstiller eller dennes represen-
tant, safremt

1) afprevningen vedrerer et legemiddel, der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-

alitetsregister,

2) afprevningen vedrerer et registreret laege-
middel, der enskes afprovet pd en ikke god-
kendt indikation, eller

3) afprevningen udferes i samarbejde med l-
gemidlets fremstiller eller dennes repraesen-
tant.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-
faelde tillade, at anmeldelse fra leegemidlets
fremstiller eller dennes reprasentant undlades.

Stk. 3. Kliniske afpravninger af legemidler
ma forst padbegyndes, nar Sundhedsstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
krave den standset eller andret.

Stk. 5. Den forsegsansvarlige skal samtidig
med anmeldelsen til Sundhedsstyrelsen under-
rette legemidlets fremstiller eller dennes re-
prasentant om anmeldelsen. Efter afslutning
af afprovningen skal den pagzldende pi an-
modning fra leegemidlets fremstiller eller den-
nes repraesentant underrette denne om resulta-
tet af afprovningen.

Stk. 6. Den forsegsansvarlige skal omgdende
underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der optree-
der alvorlige bivirkninger, og skal ved afslut-
ningen indsende resultaterne af afprevningen
til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at den forsegsansvarlige har pligt til
at opbevare dokumentation i en bestemt perio-
de.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om oplysninger i og behandling af anmel-
delser af kliniske afprovninger.«

§ 24. Kliniske afprevninger af leegemidler
mé forst padbegyndes, nir de er anmeldt til
sundhedsstyrelsen, og nir sundhedsstyrelsen
har udstedt kvittering for anmeldelsens mod-
tagelse. Anmeldelse foretages bade af den le-
ge, tandlege eller dyrlege, der forestdr af-
provaningen, og af legemidlets fremstiller el-
ler dennes repraesentant. Sundhedsstyrelsen
kan i serlige tilfelde tillade, at anmeldelse
fra leegemidlets fremstiller eller dennes re-
prasentant undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
kraeve den standset eller endret.

Stk. 3. Den lege, tandiege eller dyrlege,
der forestar afprevningen, skal omgiende un-
derrette sundhedsstyrelsen, hvis der optreeder
alvorlige bivirkninger, og skal ved afslutnin-
gen indsende resultaterne af afprevningen til
sundhedsstyrelsen.

18. § 25, stk. 1, affattes sdledes:

»Legemidler kan szlges eller udleveres til
klinisk afprevning, der er godkendt i henhold
til § 24.«

§ 25, Stk. 1. Leegemidler kan s@lges eller
udleveres til klinisk afprevning, der er an-
meldt i henhold til § 24. Sundhedsstyrelsen
kan forbyde, at afprevninger af leegemidler,
der ikke er optaget i sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister, finder sted inden et naermere
angivet tidspunkt.

19. I § 25 indsattes efter stk. 3 som nyt stk.:

»Stk.4. Statens Seruminstitut og statens ve-
terinere serumlaboratorier kan, i serlige til-
felde og i begraenset maengde, forhandle eller
udlevere sera, vacciner, specifikke immunglo-
buliner og andre immunologiske praparater,
der ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-
alitetsregister. Sundhedsstyrelsen skal straks
underrettes om hver forhandling eller udleve-
ring.« »

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

20. § 28, stk. 1, nr. 5 affattes saledes:
»i offentligt tilgeengelige lokaler, bortset fra
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lokaler, hvorfra de pégaldende legemidler
lovligt seelges.«

§ 28. Det er forbudt at reklamere for leege-
midler

1) ved film,

2) iradio og fjernsyn,

3) i det fri ved skilte, plakater, lysreklamer
o.lign.,

4) ibefordringsmidler og

5) i offentligt tilgengelige lokaler, bortset fra
apotekslokaler.

21.1 § 42, stk. 2, ®ndres «12« til: »13« og ind-
settes efter » Butikshandelens Fellesrad«:
», Helsebranchens Leveranderforening«

§. 42. Stk. 2. Reklamenavnet bestar af 12
medlemmer, som beskikkes for 4 ar ad gan-
gen af indenrigsministeren. Ministeren udpe-
ger formanden og nastformanden. De ovrige
medlemmer beskikkes efter indstilling fra
henholdsvis Danske Dagblades Forening,
Danske Reklamebureauers Brancheforening,
det i § 26 i lov om offentlig sygesikring nevn-
te forhandlingsudvalg, Den almindelige dan-
ske Lageforening, Den danske Dyrlagefor-
ening, Danmarks Apotekerforening, Industri-
radet, Det danske Handelskammer, Butiks-
handelens Fellesrdd og Forbrugerradet.

22. § 44, stk. 1, affattes sdledes:

»Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den evrige lovgivning, straffes med bede eller
hefte den, der
1) overtraeder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, § 10a, §

13, § 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1 0g 3, § 26, §
27,§28,§300g §31,stk. 2 0g3,

2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven
eller foreskrifter, der er udstedt i medfer af
loven,

3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk.2,0g§7,

4) undlader at efterkomme et padbud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6, stk.
2,87,89,stk. 2,3 0g 4§ 14, stk. 4, § 19, stk.
1,§24,stk. 4,6 0g 7, 0g § 31, stk. 4.«

§ 44, Stk. 1. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den evrige lovgivning, straffes
med bode eller hefte den, der

1) overtraeder § 5, § 6, stk. 3, § 8,stk. 1,§ 13, §
19, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1, 1. og 2. pkt. og
stk. 3, § 26, § 27, 8§ 28,§ 30 0g § 31, stk. 2 og
3,

2) tilsidesetter vilkdr, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven
eller forskrifter, der er udstedt i medfer af
loven,

3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk. 2, § 7, § 24, stk. 2, og § 25, stk. 1, 2. pkt.,

4) undlader at efterkomme et pdbud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6, stk.
2,§87,89, stk. 2 og 3, § 24, stk. 2, og § 31,
stk. 4.

23. I § 44, stk. 2, inds®ttes som 2. pkt.:

»1 forskrifter udstedt med hjemmel i lovens
§ 8, stk. 5, jf. stk. 4, kan der fastsattes straf af
bade eller hafte for overtredelser, der vedre-
rer indfersel af anaboliske steroider.«

§ 44. Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i hen-
hold til loven, kan der fastsettes straf af bade
for overtreedelse af bestemmelser i forskrifter-
ne.

24. 1 § 44, stk. 3, indsattes som 2. pkt.:

»Er overtredelsen begdet af staten, en kom-
mune eller et kommunalt fellesskab, jf. § 60 i
lov om kommunernes styrelse, kan der pélag-
ges staten, kommunen eller det kommunale
feellesskab bedeansvar.«

§ 44. Stk. 3. For overtraedelser, der begés af
aktieselskaber, andelsselskaber eller lignen-
de, kan der pélegges selskabet som sadant
badeansvar.

B. Lov om apoteksvirksomhed.

1. Overalt i loven @ndres »indenrigsministe-
ren« til »sundhedsministeren.«

2. 1§ 9, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om
dyrlegers adgang til at udlevere leegemidier,
der er lovligt indkebt i et andet EF-medlems-
land, til brug for dyr, de pagaldende dyrleger
har i behandling her i landet.«

§ 9. Stk. 1. Dyrlaeger, der har ret til at prak-
tisere her i landet, m& udlevere legemidler,
som er indkebt pa et dansk apotek, til brug
for dyr, de har under behandling.
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3. 1§ 42, stk. 1, indsattes som 2. pkt.: § 42. Stk. 1. Sundhedsstyrelsen fastsatter
»For leegemidler, der ikke er omfattet af 1. pkt. regler om, hvilke leegemidler der kun ma ud-
og som ordineres ved recept, fasts@tter Sund- leveres efter udleveringsforskrifter fra leger,
hedsstyrelsen regler om recepternes affattelse tandlzger og dyrleeger (recepter), om forskrif-
m.v. samt om apotekers udlevering af sddanne ternes affattelse m.v. samt om apotekers udle-
legemidler.« vering af siddanne legemidler, herunder om

udlevering i serlige tilfielde uden sikkerhed
for betaling.



