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Til lovforslag nr. L 40. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 17. marts 1992%)

Forslag

til

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

§1

I lov om legemidier, 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 folgen-
de @ndringer: '

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

2. § 3, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-
tet af § 1, helt eller delvis fra loven samt fast-
s®ette regler for sddanne undtagelser. Antipa-
rasitere midler til dyr samt jern- og vitamin-
praeparater 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-
sette regler om, hvilke leegemidler der kun ma
udleveres efter udleveringsforskrifter fra laeger,
tandlaeger eller dyrleger, og om forskrifternes
affattelse m.v. samt regler for udlevering.«

4.1 § 6, stk. 2, indsattes efter »pakningsster-
relse«: »indlaegsseddel,«.

5.1¢§ 9, stk. 2, indsattes efter 3. pkt. som nyt
punktum:

»Oplysninger og materialer, som Sundheds-
styrelsen kommer i besiddelse af i forbindelse
med kontrolvirksomheden, kan styrelsen an-
vende til kontrol af andre legemidler, herun-
der parallelimporterede leegemidler.«

6.1 § 9, stk. 3, indsettes som 2. pkt.:

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

7.1 § 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 lage-
midler. Sundhedsstyrelsen fastsatter naermere
regler herfor.«

8. Efter § 10 indsattes:

»§ 10 a. Virksomheder, der er i besiddelse af
eller rdder over stoffer, der kan anvendes til
leegemidler til dyr og har nermere af Sund-
hedsstyrelsen opregnede egenskaber, er for-
pligtet til at fore optegnelser over omgang m.v.

) Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer 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

*) Se FT: 457, 1019, 7680, 7767; A: 815; B:715; Lov nr. 194 af 23. marts 1992.
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med de pdgaldende stoffer. Sundhedsstyrel-
sen fastsetter 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 rader over de pé-
geldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.«

9. § 12 affattes saledes:

»§ 12. Dyrlager, 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 pageldende
har i behandling, s&fremt sammenszatningen af
den farmaceutiske specialitet kvantitativt og
kvalitativt svarer til et af Sundhedsstyrelsen re-
gistreret legemiddel. Veterin®re sera og vacci-
ner mé dog ikke medbringes efter bestemmel-
sen i 1. pkt.

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

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

11. § 14, stk. 3, affattes siledes:

»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. «

12. I § 14 indszttes som stk. 4:

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

13. § 15, den indledende tekst, affattes sdledes:

»Bortset fra de legemidler, der er nevnt i
stk. 2, skal folgende betingelser vaere opfyldt
for registrering af en farmaceutisk speciali-
tet:«. '

14. I § 15 indsettes som stk. 2 og 3:
»Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter reg-

ler om optagelse i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister af folgende leegemidler:
1) Naturleegemidler.
2) Homeopatiske legemidler.
3) Vitamin- og mineralpraparater.

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

- middel kan optages i Sundhedsstyrelsens spe-

cialitetsregister.«

15. I § 19 indsettes som nyt stk. 1:
»Registreringsindehaveren har pligt til at fo-
re optegnelser over konstaterede bivirkninger
og skal efter anmodning stille disse til ridig-
hed for Sundhedsstyrelsen.«
Stk. 1 bliver herefter stk. 2.

16. I § 20, stk. 2, indsattes efter »restlagre«:
»samt ved midlertidigt eller permanent opher
af markedsferingen, hvis dette opher vedrerer
leegemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol-
kesundheden,«.

17. Efter § 23 indsattes:

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

18. § 24 affattes saledes:

»§ 24, Kliniske afprevninger af laegemldler
skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen af den la-
ge, tandlaege eller dyrlage, der forestar afprov-
ningen (den forsegsansvarlige). Kliniske af-
prevninger af leegemidler skal tillige anmeldes
af legemidlets fremstiller eller dennes repré-
sentant, sifremt
1) afprevningen vedrerer et laegemlddel der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-

alitetsregister,

2) afprovningen vedrerer et registreret lege-
middel, der enskes afprovet pd en ikke god-
kendt 1nd1kat10n eller

‘3) afprevningen udferes i samarbejde med lae-

gemidlets fremstiller eller dennes reprasen-
tant.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-

~fzlde tillade, at anmeldelse fra legemidlets

fremstiller eller dennes representant undlades.

Stk. 3. Kliniske afprevninger af leegemidler
ma forst pibegyndes, nir Sundhedsstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afpmvmngen og kan pa ethvert tldspunkt
kreve den standset eller @ndret.

Stk. 5. Den forsegsansvarlige skal samtidig
med anmeldelsen til Sundhedsstyrelsen under-
rette legemidlets fremstiller eller dennes re-
presentant om anmeldelsen. Efter afslutning
af afprovningen skal den pageldende pa an-
modning fra legemidlets fremstiller eller den-
nes reprasentant underrette denne om resulta-
tet af afprovningen.

Stk. 6. Den forsegsansvarlige skal omgéende
underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der optree-

der alvorlige bivirkninger, og skal ved afslut-

ningen indsende resultaterne af afprevningen
til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fasts®tte -

regler om, at den forsegsansvarlige har pligt til
at opbevare dokumentation i en bestemt perio-
de.

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

19. § 25, stk. 1, affattes sdledes:

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

20. 1 § 25 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Statens Seruminstitut og statens ve-
terinaere serumlaboratorier kan i serlige tilfel-
de og i begreenset mangde forhandle eller ud-
levere sera, vacciner, specifikke immunglobu-
liner og andre immunologiske praparater, der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-

tetsregister. Sundhedsstyrelsen skal straks un-
derrettes om hver forhandling eller udleve-
ring.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

21. § 28, stk. 1, nr. 5, affattes sdledes:

»5) i offentligt tilgeengelige lokaler bortset fra
lokaler, hvorfra de pagezldende leegemid-
ler lovligt seelges.«

22.1§ 42, stk. 2, ®ndres » 12« til: »13«, og efter
»Butikshandelens  Fellesrdd«  indsettes:
», Helsebranchens Leveranderforening«.

23. § 44, stk. 1, affattes sdledes:
»Medmindre hejere straf er forskyldt efter

den gvrige lovgivning, straffes med bade eller

hefte den, der .

1) overtreder § 5, § 6, stk. 3,§ 8, stk 1 §10a §
13, § 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. log3 § 26, §
27,§28,§300g § 31, stk. 2 og 3,

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

3) overtreeder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk.2,0g8§ 7,

4) undlader at efterkomme et pabud 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 og 7, og § 31, stk. 4.«

24. 1 § 44, stk. 2, indseettes som 2. pkt.:

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

25. 1 § 44, stk. 3, inds@ttes som 2. pkt.:

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

§2

Ilov nr. 279 af 6. juni 1984 om apoteksvirk-
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, lov nr. 380 af 6. juni

1991 og lov nr. 948 af 27. december 1991, fore---

tages folgende @ndringer:

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

2. 1§09, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
dyrlegers adgang til at udlevere leegemidler,
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, indsattes som 2. pkt.:

»For legemidler, der ikke er omfattet af 1.
pkt., og som ordineres ved recept, fastsetter
Sundhedsstyrelsen regler om recepternes affat-

31 Vedtagne lovforslag m.m. (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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telse m.v. samt om apotekers udlevering af sa-
danne legemidler.«

§3
Loven traeder i kraft den 1. april 1992.

§4

Bestemmelser om legemidler omfattet af §
15, stk. 2 og 3, (jf. bekendtgorelse nr. 340 af 30.
juni 1978 om undtagelse fra lov om legemidler
af homgopatiske leegemidler, der udleveres ef-
ter recept, bekendtgerelse nr. 341 af 30. juni

H. P. CLAUSEN

1978 om undtagelse fra-lov om legemidler af
visse leegemidler, som ikke har skadelige virk-
ninger for brugerne, bekendtgerelse nr. 342 af
30. juni 1978 om undtagelse fra lov om lege-
midler af visse vitamin- og mineralpraeparater
og bekendtgarelse nr. 356 af 7. juli 1978 om
radioaktive legemidler m.m.) forbliver i kraft,
indtil de afleses af regler udstedt i medfer af
denne lov.

§5

Loven gelder ikke for Feroerne og Gren-
land.

/ Jorn Pedersen



