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Lovforslag nr. L 108. Fremsat den 25. november 1992 af sundhedsministeren (Ester Larsen)

Forslag

til

Lov om @ndring af lov om leegemldler m.v.)
(Reklame mv.) -

§1
I lov om lzgemidler, jf. lovbekendtgorelse

nr. 452 af 10. juni 1992, foretages ffalgende ®n-
dringer:

1. § 9, stk. 3, 1. pkt., affattes sdledes:

»Virksomheder, der fremstiller, indforer,
udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, forde-
ler eller emballerer lezgemidler, samt disse
virksomheders foreninger og brancheorganisa-
tioner skal p& Sundhedsstyrelsens anmodning
eller efter regler fastsat af Sundhedsministeren
give Sundhedsstyrelsen oplysninger i maskin-
leesbar stand om omsatning mv. af legemid-
ler«.

2. Efter § 16 indsattes:

»16a. Et legemiddel kan kun registreres og
registreringen af et allerede registreret lege-
middel kun forlznges, hvis legemidlets maerk-
ning og indleegsseddel er udformet i overens-
stemmelse. med de herom gzldende regler«.

3. Efter § 21 indsattes:

»21a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om opkravning af gebyr for udstedelse
af eksportcertifikater for legemidler«.

4. § 22, stk. 1, affattes sdledes:

»§ 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser pd apoteksforbeholdte farmaceuti-

ske specialiteter og @ndringer heri, senest 14
dage for de skal treede i kraft. Sundhedsmini-
steren kan bestemme, at Sundhedsstyrelsen
skal underrette apotekerne om forbrugerprisen
pé farmaceutiske specialiteter«.

51§22 ih}dsaettes som stk. 3:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om gebyr for anmeldelse af priser efter
stk. 1, 1. pkt., og for Sundhedsstyrelsens un-
derretnmg til apotekerne om forbrugerprlser
efter stk. 1, 2. pkt.«

6. § 25, stk. 3, ophaeves.
Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

7. 1 § 25, stk. 5, der bliver stk. 4, @ndres
»stk. 1-3« til: »stk. 1 og 2« og »stk. 2og 3« til:
»stk. 2«.

8. Kapitel 6 affattes siledes:
» Reklame for leegemidler mp.

§ 26. Reklame for et legemiddel skal vere
fyldestgorende og saglig. Oplysninger i rekla-
men skal vare i-overensstemmelse med det af
Sundhedsstyrelsen godkendte resumé af leege-
midlets egenskaber.

Stk. 2. Reklamen ma ikke vere vildledende
eller overdrive laegemidlets egenskaber,

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsaette
nazrmere regler. om reklame for legemidler.

) Loven mdeholder bestemmelser, der gennemfarer Radsdirektiv 92/28/ E@F (EF Tidende L 1 13/ 13),
Radsdirektiv 92/27/EQF (EF- Tidende L 113/ 8) og Radsdirektiv 89/552/EQF (EF-Tidende L 298/23).
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§ 27. Der mé ikke reklameres over for offent-
ligheden for lzgemidler, som

1) erreceptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse uden at patienten
forinden har segt lage med henblik pa
diagnosticering eller overvdgning -af be-
handlingen, eller

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade
for sundhedspersonale med sarlig interesse
for anvendelsen af leegemidler tilladelse til at
bringe reklamer for dei stk. I nevnte laegemld-
ler.

Stk. 3. Forbudet i stk. | omfatter ikke vacci-
nationskampagner, som er godkendt af Sund-
hedsstyrelsen

§ 27a. Der ma ikke reklameres for l&gemid-
ler i fjernsynet. ‘

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan faststte reg-
ler om, at det i serlige tilfelde er tilladt at re-
klamere for laegemidler i fjernsynet.

§ 27b. Der ma ikke reklameres for legemid-
ler, som ikke lovligt kan forhandles eller udle-
veres her i landet.

§ 27c. Der ma ikke reklameres for magistrel-
le legemidler. :

§ 28. Der ma ikke vederlagsfrit udleveres la-
gemidler til offentligheden. Sundhedsstyrelsen
kan dog give tilladelse til vederlagsfri udieve-
ring af leegemidler til offentligheden, hvis udle-
veringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler
om vederlagsfri udlevering af laegemldler til
medicinalpersoner.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter regler
om den virksomhed, der udeves af leegemid-
delkonsulenter.

-§ 29. Registreringsindehaveren skal opbeva-
re et eksemplar af alle reklamer for et lage-
middel. Sammen med reklamen skal der opbe-
vares oplysninger om, hvor, hvornér og hvor-
dan reklamen har veret anvendt, herunder
hvem den er sendt eller udleveret til, distribu-
tionsmaden og hvilke tidsskrifter o.1., den har
veret bragt i.

Stk. 2. Det i stk. 1 nevnte materiale skal op-
bevares i 2 ar. Materialet skal pa forlangende
stilles til radighed for Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Hvis en anden end registreringsinde-
haveren reklamerer for et leegemiddel, pahviler
pligten efter stk. 1 og 2 den for reklamen an-
svarlige.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan kreve alle
ngdvendige oplysninger med henblik péd at
kontrollere, at reklamering for et leegemiddel
er i overensstemmelse med bestemmelserne i
dette kapitel og med regler udstedt i medfor af
§ 26, stk. 3, § 27a, stk. 2, eller § 28, stk. 2 eller 3.

§ 30. Sundhedsstyrelsen kan krave, at rekla-
mering, som er i strid med §§ 26-29 eller med
regler udstedt i medfer af § 26, stk. 3, § 27a,
stk. 2, eller § 28, stk. 2, bringes til opher.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan krave, at den
ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger
en efter stk. 1 truffet afgerelse eller en berigti-
gelse af reklamen. Sundhedsstyrelsen kan be-
stemme offentliggorelsens form og indhold,
herunder hvor den skal finde sted.

§ 30a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at Sundhedsstyrelsen pd begering
skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden
af patenkte reklameforanstaltninger, herunder
om gebyr for afgivelse af udtalelser.

§ 31. Der ma ikke, direkte eller indirekte, re-
klameres over for offentligheden med, at andre
varer end lzgemidler forebygger, lindrer eller
er virksomme imod sygdomme eller sygdoms-
symptomer eller i gvrigt har en medicinsk eller
medicinsk-biologisk virkning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at det i sarlige tilfzelde er tilladt at re-
klamere med, at andre varer end legemidler
har en virkning som navnt i stk. 1.

Stk. 3. Ordet apotek ma ikke benyttes i re-
klamer for ikke apoteksforbeholdte legemid-
ler eller andre varer end leegemidler, medmin-
dre den for reklamen ansvarlige kan dokumen-
tere, at varen i almindelighed forhandles pa
landets apoteker.

Information om leegemidler

§ 32. Sundhedsministeren kan péalegge
Sundhedsstyrelsen at informere lger og even-
tuelt andre medicinalpersoner om laegemidler
efter nermere fastsatte regler. ’

Stk. 2. Til brug for informationsvirksomhe-
den kan Sundhedsstyrelsen anvende alle op-
lysninger, som fremgér af ansegninger om re-
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gistrering af farmaceutiske specialiteter, og
som er pakraevet af hensyn til informationen.

Stk. 3. Hvis registreringsanseggeren i forbin-
delse med afgivelsen af oplysninger over for
Sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af disse

anses for forretningshemmeligheder, kan de.

pagzldende oplysninger kun anvendes til in-
formationsvirksomheden, nér afgerende sund-
hedsmassige hensyn taler herfor, og forst efter
at registreringsansegeren har haft lejlighed til
at udtale sig over Sundhedsstyrelsens udkast
til informationsmateriale.

Stk. 4. De i stk. 2, jf. stk. 3, nevnte oplysnin-
ger kan -efter sundhedsministerens narmere
bestemmelser udleveres til Den almindelige
danske Lageforening til brug for dennes infor-
mationsvirksomhed«.

9. 37 ophzves.
10. § 38, stk. 1, 2. pkt., ophzves.

11. T § 41, stk. 2, endres »Butikshandelens
Fellesrdd« til: »Detailhandelens Fellesrad«
og »Industrirddet« til: »Dansk Industri«.

12. § 42 affattes sdledes:

»§ 42. I sager om reklame for legemidler '

kan Sundhedsstyrelsen radfere sig med Rekla-
mena&vnet.

Stk. 2. Reklamenzvnet bestar af 9 medlem-
mer, som beskikkes for 4 4r ad gangen af sund-
hedsministeren. Ministeren udpeger forman-
den og nestformanden. Af de evrige medlem-
mer beskikkes 5 efter indstilling fra henholds-
vis Danske Reklamebureauers Branchefore-
ning, Den almindelige danske Lageforening,
Den Danske Dyrlaegeforening, Forbrugerradet
og Helsebranchens Leveranderforening og 2
efter indstilling fra Brancheforeningen af Far-
maceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Foreningen af danske Medicinfabrikker og
Medicinimporterforeningen i fellesskab.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette
forretningsorden for navnet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen offentligger en ar-
lig beretning om navnets virksomhed«.

13. § 44, stk. 1, affattes saledes:

»§ 44. Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den ovrige lovgivning, straffes med bede
eller hefte den, der

1) overtreder § S, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, § 10a,
§ 13, § 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1 og 3, § 26,
stk. 1 og 2, § 27, stk. 1, § 27a, stk. 1, § 27b,
§ 27c, § 28, stk. 1, § 29, stk. 1-3, eller § 31,

stk.1og3, .

2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilla-

delse eller godkendelse i henhold til loven
-eller forskrifter, der er udstedt i medfer af
loven, ,

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk. 2, eller § 7, eller -

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6,
stk. 2,§ 7, § 9, stk. 2, 3 eller 4, § 14, stk. 4,
§ 19, stk. 1, § 24, stk. 4, 6 eller 7, § 29, stk. 4,
eller § 30«.

§2

I lov om radio- og fjernsynsvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 773 af 27. november
1991, som @ndret ved lov nr. 87 af 11. februar
1992, foretages folgende andringer:

1. § 19c affattes sdledes:

»§ 19¢. Der md ikke reklameres for ol, vin,
spiritus og tobak.

Stk. 2. 1 fjernsyn ma der endvidere ikke re-
klameres for leegemidler, skonomiske interes-
segrupper samt religiose og politiske anskuel-
ser.

Stk. 3. I radio mé der reklameres for lege-
midler efter reglerne i lov om legemidler«.

2, § 19e, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Nevnet treffer den endelige admi-
nistrative afgerelse i sager om radio- og fjern-
synsreklamers indhold. I sager om overholdel-
se af lov om legemidler, jf. § 19¢, stk. 2 og 3,
indhenter navnet forinden en udtalelse hos
Sundhedsstyrelsen. Navnet kan patale over-
tredelse af reglerne og kan palegge indehave-
ren af en tilladelse til lokal radio- eller fjern-
synsvirksomhed eller TV 2-reklameaktiesel-
skabet at offentliggere afgorelsen. Nevnet kan
bestemme, pa hvilken made og i hvilken form

~ dette skal ske«.

§3

I lov nr. 279 af 6. juni 1984 om apoteksvirk-
somhed, som senest &ndret ved § 3 i lov nr. 395
af 20. maj 1992, foretages folgende @ndringer:
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1. Efter § 3 indsettes i kapitel 1:

»§ 3a. Sammenslutninger af apotekere og
selskaber ejet af apotekere mé ikke uberettiget
videregive eller udnytte fortrolige oplysninger,
som er indsamlet af apotekere i forbindelse
med deres virksomhed. '

Stk. 2. En oplysning er fortrolig, nar den ved
lov eller anden gyldig bestemmelse er betegnet
som sadan, eller nar det i ovrigt er nedvendigt
at hemmeligholde den for at varetage veesentli-
ge hensyn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke
tilfelde, hvor den pagzldende: '

1) erforpligtet til at videregive oplysnmgen el-
ler

2) handler i berettiget varetagelse af dbenbar
almeninteresse eller af eget eller andres
tarv«.

2.1 § 11, stk. 1, indsettes efter nr. 1 som nyt
nr.: ' o '

»2) pligt til efter neermere af sundhedsministe-
ren fastsatte regler at levere oplysninger
om omsaztning mv. af leegemidler i ma-
skinlesbar stand til Sundhedsstyrelsen og
Den Offentlige Sygesikring,«.

Nr..2 og 3 bliver herefter nr..3 ‘og:4.

3.1¢§ 58 mdsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sygehusapotekerne skal efter regler
fastsat af sundhedsministeren give Sundheds-
styrelsen oplysninger i maskinlaesbar stand om
omsaatnmg my. af legemidler«. -

4.1 § 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 3«:
», § 3a, stk. 1«.

§ 4
Loven treeder i kraft den 1. januar 1993.

§5

Loven gelder ikke for Faergerne og Gron-
land.
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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

De nugazldende regler om reklame for leegemidler
m.m. og om statslig information om legemidler
stammer fra leegemiddellovens ikrafttreden i 1976.

Reklamereglerne bygger pa Apotekerlovudvalgets
»Betznkning om legemidler« fra 1972, der igen tog
udgangspunkt i Nordisk Lagemiddelkomités be-
teenkning om » Nordisk samarbejde om leegemidler«
fra 1968.

I overensstemmelse med »Betenkning om lege-
midler« er reklamereglernes grundprincipper:

1) Al reklame skal vere negtern og saglig og m4 ik-
ke give et misvisende eller overdrevent billede af
legemidlet.

2) Der ma ikke reklameres i radio og TV, i det fri, i
befordringsmidler og i offentligt tilgeengelige lo-
kaler. -

3) Reklamer over for offentligheden skal forhands-
godkendes af Sundhedsstyrelsen, og der mé ikke

“reklameres for receptpligtige legemidler eller

omtales virkninger mod alvorlige sygdomme.

4) Over for medicinalpersoner skal reklame inde-
holde objektiv information om virkning, bivirk-
ninger, kontraindikationer, indhold osv.

I det store og hele har reklamebestemmelserne
fungeret efter hensigten. De har medvirket til at for-
hindre, at forbrugerne er blevet lokket til unedven-
digt eller overdrevent medicinforbrug..

Der er dog siden-1976 sket en lebende udvikling
inden for legemiddelreklamen — ligesom inden for
al anden reklame — i retning af stadig mere direkte
og pagdende reklamering. Endvidere stilles der i dag
storre krav fra forbrugerne om information — ogsé
om laegemidler.

I perioden fra 1976 og frem til i dag er naturlege-
midlerne vokset frem pa markedet. Reklamebestem-
melserne er ikke indrettet p4 at styre reklamerne for
disse lzzgemidler, der pd mange mader adskiller sig
vesentligt fra det ovrige laegemiddelsortiment.

Lovforslaget tilsigter at tilpasse reglerne til denne
udvikling. Samtidig gennemforer det Radsdirektiv

.92/28/EQF i Danmark. Dette direktiv skal veere im-

plementeret senest I. januar 1993.

239

Selvom direktivet ikke. adskiller sig grundlaeggen-
de fra de nugeldende danske regler, nedvendigger
det en rekke ®ndringer af legemiddellovgivningen.
De mest merkbare stramninger af dansk lovgivning,
som folger af direktivet, er folgende:

— Fasts®ttelse af detaljerede regler om indholdet af
reklamer over for offentligheden. )

— Indforelse af regler om legemiddelkonsulenter
(uddannelse og informationspligt).

— Fastsazttelse af begransninger i adgangen for la-
gemiddelfirmaer til at give gaver mv. til medicinal-
personer.

En markbar lempelse, der folger af direkiivet, er,
at det nugeldende forbud i leegemiddelovens § 28
mod reklamer for leegemidler ved film, i radioen, i
det fri ved skilte, plakater, lysreklamer o.l, i befor-
dringsmidler og i offentligt tilgeengelige lokaler ikke
opretholdes.

Forbudet.mod reklamer i TV kan derimod opret-
holdes i medfer -af Radsdirektiv 89/552/E@F om
samordning af visse love og administrative bestem-
melser i medlemsstaterne vedrerende udevelse af tv-
radiospredningsvirksomhed. '

Den nuga®ldende lov indeholder krav om, at re-
klame over for offentligheden skal forhandsgodken-
des af Sundhedsstyrelsen. Justitsministeriet har ud-
trykt tvivl om denne bestemmelses forenelighed med
grundlovens § 77 (censur). P4 denne baggrund finder
regeringen det ikke muligt at opretholde kravet om
forhdndsgodkendelse.

De godkendelser af lzgemiddelreklamer, Sund-
hedsstyrelsen har udstedt i medfer af § 30 i den nu-
geeldende lov, falder bort fra den dag, de nye regler
treder i kraft. Da det materielle indhold af reklame-
reglerne samtidig sndres pd en rakke punkter, vil
det forhold, at en reklame tidligere har varet god-
kendt, ikke kunne tillegges selvstendig betydning
ved en senere provelse af reklamens lovlighed.

Direktivet abner mulighed for, at kontrollen med,
at reklamebestemmelserne overholdes, pa frivillig
basis kan overlades til et privat organ. Det er imid-
lertid regeringens opfattelse, at kontrol med, at lo-
vens regler overholdes, er en typisk myndighedsop-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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gave, som — ligesom det hidtil har veeret tilfeldet —
bar varetages af Sundhedsstyrelsen. Lovforslaget in-
deholder derfor ingen bestemmelser om delegation
af kompetence til private organer.

Dette udelukker dog ikke, at brancheorganer —
som det eksisterende » Navnet for medicinsk infor-
mationsmateriale« — sidelebende med Sundhedssty-
relsen kan overvage lovligheden af den reklamevirk-
somhed, som foregar blandt virksomheder, som er
tilknyttet det pdgzldende organ. Regeringen forud-
setter, at Sundhedsstyrelsen samarbejder med sa-
danne private organer og derigennem i videst muligt
omfang medvirker til at fremme selvjustitsen pa re-
klameomradet.

I 1974 afgav et udvalg under Sundhedsstyrelsen
redegorelsen »Statslig 1zgemiddelinformationsvirk-
somhed«, hvori der blev stillet forslag om etablering
af en statslig lzegemiddelinfdrmation.

Vedtagelsen af bestemmelserne i l&egemiddelloven
om statslig information om legemidler byggede pa
den opfattelse, at der var behov for en aktuel, afba-
lanceret og let tilgengelig legemiddelinformation
over for leger, og at staten burde forestd denne in-
formation. :

Omfanget af den statslige leegemiddelinformation
blev ikke fastlagt i loven. Det skulle i stedet fastszt-

tes af indenrigsministeren (i dag sundhedsministe-

ren) efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen. Sund-
hedsstyrelsen skulle pa sin side radgives om den pé-
tenkte leegemiddelinformation af et seerligt navn,
Informationsnzvnet. i
Informationsnavnet bestar af 9 medlemmer, hvor-
af de 6 reprasenterer Den almindelig danske Lage-
forening (3 medlemmer), Danmarks Apotekerfor-
ening, Det Danske Handelskammer og Dansk Indu-
stri. Udover radgivning til Sundhedsstyrelsen om
statslig leegemiddelinformation var det tanken, at
nazvnet kunne foreleegges sager om det informative
indhold i reklamer over for medicinalpersoner.
Den statslige leegemiddelinformation er aldrig
blevet virkeliggjort, og Informationsnavnet har ikke
varet indkaldt siden 1982. Der er endvidere ikke i
ojeblikket udpeget nogen medlemmer af navnet.
Dette ma ses som et resultat af, at udviklingen har
overhalet lovgivningen, idet den omtalte neutrale og
afbalancerede legemiddelinformation til leeger for
l&ngst er blevet realiseret under andre former, forst
og fremmest gennem Legemiddelkataloget og PLI.
Laegemiddelkataloget indeholder en beskrivelse af
samtlige humanmedicinske legemidler (dog ikke na-
turlegemidler og vitamin- og mineralpreparater),
der szlges pa apoteket, og har til formél pa neutralt
grundlag at informere om, herunder vejlede om bru-
gen af, legemidlerne. Legemiddelkataloget udar-

bejdes pa foranledning af MEFA (Foreningen af
danske Medicinfabrikker), MEDIF (Medicinimpor-
terforeningen) og Danmarks Apotekerforening. Sel-
ve udarbejdelsen forestds af en uafh@ngig redak-
tionskomité. _

PLI (Praktisk Laegemiddelinformation) udgives af
Praktiserende Legers Organisation og Sygesikrin-
gens. Forhandlingsudvalg. Redaktionen varetages af
en uafhengig redaktionskomité og -gruppe.

PLI indeholder information om lzegemidler og le-
gemiddelanvendelse. Der leegges vaegt p4 oplysnin-
ger om afbalancerét og rationel farmakoterapi med
inddragelse af ekonomiske aspekter. PLI udsendes
til samtlige praktiserende lager.

Radio- og fjernsynsloven indeholder 1egicr om re-
klame for l&gemidler i radio og TV. Reglerne er pa-
rallelle med bestemmelserne i legemiddelloven.
Som folge af &ndringerne i legemiddelloven mé der
derfor foretages tilsvarende aendrmger i radio- og
fjernsynsloven.

Det legemiddelstatistiske grundlag, myndighe-
derne ma traffe beslutninger ud fra, er pd mange
omrader mangelfuldt. Med de teknologiske mulig-
heder, der findes i dag, bl.a. som felge af indforelsen
af EDB pa apotekerne, er det muligt at opbygge en
omfattende og meget nojagtig legemiddelstatistik,
saledes at legemiddelforbruget — herunder politiske
indgrebs virkning pa forbruget — kan overvéges.

P4 denne baggrund foreslar regeringen, at der sik-
res hjemmel i legemiddel- og apotekerloven til at
indhente alle nedvendige statistiske oplysninger fra
apoteker, sygehusapoteker og legemiddelvirksom-
heder, siledes at der, hvis der treeffes beslutning her-
om, vil kunne opbygges en central lagemiddelstati-
stik.

En af malsztningerne med den danske legemid-
deldistributionsstruktur er at opretholde ens priser
for apoteksforbeholdte leegemidler, overalt i landet.
Grundlaget for denne ensartethed er en fast apotek-
sindkebspris, som danner grundlag for beregningen
af apotekernes udsalgspris.

Apoteksindkebsprisen for nye leegemidler anmel-
des af registreringsindehaveren til Sundhedsstyrel-
sen, mens prisendringer anmeldes til Dansk Lage-
middelstatistik, der er en privat institution ejet af
MEDIF, MEFA, MEGROS og Danmarks Apote-
kerforening. P4 baggrund af disse anmeldelser be-
regnes apoteksudsalgsprisen, som formidles af Dan-
marks Apotekerforening til apotekerne i »Speciali-
tetstaksten«. '

Serligt set i lyset af den tilspidsede konkurrence-
situation pa legemiddelmarkedet, og da der er tale
om oplysninger, som af hensyn til virksomhederne
ma behandles fortroligt, kan det veere betenkeligt, at
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prisanmeldelserne ikke sker til og videreformidles af
en offentlig instans. Ansvaret for, at de priser, der
meddeles apotekerne, er korrekte, ber endvidere pa-
hvile det offentlige. Derfor foreslds leegemiddelloven
@ndret, sdledes at hele opgavevaretagelsen kan flyt-
tes til Sundhedsstyrelsen. Udgifterne hertil vil skulle
finansieres ved afgifter dels-pa anmeldelse af prisen-
dringer, dels pa formidling af apoteksudsalgspriser-
ne til apotekerne m.fl.

Pkonomiske og administrative konsekvenser af
lovforslaget

Forslagets § 1, nr. 2, indeberer, at udgifter pa 1,2
mio. kr., heraf len 725.000 kr. svarende til 2 arsveerk,
og indtzgter pa 1,2 mio. kr. ved udstedelse af eks-
portcertifikater ~ overflyttes fra  finanslovens
§ 16.11.11.90. Sundhedsstyrelsen. Indtaegtsdakket
virksomhed til finanslovens § 16.11.11.30. Sundheds-
styrelsen. Legemidler.

De éarlige udgifter i forbindelse med Sundhedssty-
relsens modtagelse af apoteksindkebspriser og ud-
meldingen til apotekerne af apoteksudsalgspriser, jf.
forslagets § 1, nr. 3 og 4, vil belebe sig til 1,6 mio. kr.,
heraf lon 1,0 mio. kr. svarende til 3 arsverk. Udgif-
ten vil blive finansieret gennem opkraevning af et
samlet gebyr pa prisanmeldelser pd 0,7 mio. kr. og et
samlet gebyr pd 1,3 mio. kr. fra apotekerne for ud-
meldingen af apoteksudsalgspriser.

De arlige udgifter til udarbejdelse af en lebende
lzgemiddelforbrugsstatistik, herunder et prisindeks,
jf. lovforslagets § 1, nr. 1, og § 3, nr. 2 og 3, vil udgere
2,2 mio. kr., heraf len 1,4 mio. kr. svarende til 1 lon-
ramme 37 arsvaerk og 3 evrige arsverk. Udgiften vil
blive finansieret gennem en samlet forhgjelse pa-2,7
mio. kr. af det arlige gebyr, registreringsindehaverne
betaler for hvert registreret legemiddel. Ud af de 2,7
mio. kr. vil ca. 250.000 kr. blive indbetalt af amts-
kommunerne. )

Etablering af drift nedvendigger EDB-anskaffel-
ser mv. til en samlet anskaffelsessum pé 2,5 mio. kr.
Udgiften vil blive afholdt inden for Sundhedsmini-
steriets totalramme.

Radsdirektiv 92/28/EQF forpligter medlemslan-
dene til at fore effektiv kontrol med reklameomra-
det. Legemiddellovens reklamebestemmelser admi-
nistreres af Sundhedsstyrelsen, der hidtil kun har af-
sat yderst fa resurser til egentlig legalitetskontrol pa
dette omrade. De resurser, der kan frigeres som fol-
ge af den foresldede afskaffelse af kravet om for-
handsgodkendelse af legemiddelreklamer, forud-
sattes derfor anvendt til at udbygge den efterfeigen-
de kontrol med leegemiddelreklameomradet.

Herudover indebarer lovforslaget ikke vaesentlige
administrative eller gkonomiske konsekvenser.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1, nr. 1

Bestemmelsen omfatter alle legemiddelhandte-
rende virksomheder. Efter den nugzldende bestem-
melse geelder pligten til efter anmodning at meddele
styrelsen oplysninger kun virksomheder, der har til-
ladelse efter lovens § 8, stk. 1. Med den foresldede
&ndring sikres det, at der ikke kan opstd »huller« i
den information, der indsamles.

Bestemmelsen forudsatter, at der i forbindelse
med en mere systematisk indsamling af oplysninger
fastseettes regler om, hvilke virksomheder (f.eks.
fremstillere og importerer) der skal indberette oplys-
ninger til Sundhedsstyrelsen, hvilke oplysninger der
skal indberettes (f.eks. udspecificeringsgrad), og
hvilken form oplysningerne skal leveres i (f.eks. efter
en given standard).

Formalet med bestemmelsen er ferst og fremmest
at sikre Sundhedsstyrelsen adgang til alle relevante
oplysninger med henblik pd udarbejdelse af stati-
stikker over omsatning og forbrug m.m. af legemid-
ler, sdfremt det besluttes at udvide indsatsen pa dette
felt. -

En fuldstendig og korrekt legemiddelstatistik er
afgarende bl.a. for at sikre effektiv overvagning af
legemiddelforbruget og dermed af sikkerhedsmas-
sige grunde. . :

Det er sdledes af veesentlig betydning for Sund-
hedsstyrelsen, at der findes komplette data om laege-
middelforbruget, som kan anvendes i forbindelse.
med vurdering af bivirkningsrapporter. Dette omra-
de vil blive af yderligere betydning i forbindelse med
det fremtidige system for lzgemiddelgodkendelse og
-overvagning i Europa.

Finansieringen af en eventuel udvidet offentlig
opgavevaretagelse vil skulle ske over den registre-
ringsafgift, der betales for hvert enkelt leegemiddel,
der er optaget i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster.

Sundhedsstyrelsen vil efter forslaget som hidtil
kunne anmode enkelte virksomheder eller virksom-
hedskategorier om konkrete oplysninger, f.eks. om -
ydede rabatter eller andre skonomiske ydelser til de
enkelte apotekere.

Til § 1, nr. 2

Efter den foresldede bestemmelse i § 16a kan et
legemiddel ikke registreres, hvis mearkning eller
indlaegsseddel er udformet i strid med de til enhver
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tid gzldende regler herom. Ligeledes kan registre-
ringen ikke forleenges ved udlebet af den feméarspe-
riode, hvori en registrering geelder, hvis disse forhold
ikke er i orden. En bestemmelse med dette indhold
skal efter Rddsdirektiv 92/27/EQF vere gennemfort
senest 1. januar 1994.

Til § 1, nr. 3

Den foresldede hjemmel i § 21a taenkes anvendst til
gebyropkravning ved udstedelse af eksportcertifika-
ter. Eksportcertifikater anvendes af medicinalvirk-
somhederne i forbindelse med eksport af leegemidler
som dokumentation for bl.a., at kravene i leegemid-
delloven til leegemidlernes fremstilling og kvalitets-
kontrol er opfyldt. Udstedelse af eksportcertifikater
foretages i dag som indtegtsdackket virksomhed af
Sundhedsstyrelsen.

Til § 1, nr.40g 5

Efter den geldende bestemmelse i lovens § 22 skal
apoteksindkebsprisen for en farmaceutisk specialitet
og @ndringer heri anmeldes til Sundhedsstyrelsen af
indehaveren af registreringsrettighederne til speci-
aliteten. Herigennem kan det sikres, at apotekernes
udsalgspris pa hvert enkelt lzegemiddel er den sam-
me overalt i landet. Reglen forudsatter, at Sund-
hedsstyrelsen foranlediger, at apotekerne fir medde-
lelse om apoteksudsalgsprisen.

Af praktiske grunde anmeldes prissendringer i dag
som beskrevet ovenfor i de almindelige bemerknin-
ger ikke til Sundhedsstyrelsen, men til Dansk Lege-
middelstatistik.

Med de foresldede bestemmelser 1 § 22 gives der
udtrykkelig lovhjemmel for Sundhedsstyrelsen til ik-
ke blot at modtage prisanmeldelser, men ogsé vide-
reformidle oplysninger om leegemiddelpriser (apo-
teksudsalgspriser), og til at opkrave gebyrer hos re-
gistreringsindehaverne og apotekerne til dekning af
omkostningerne ved at varetage disse opgaver.

For apotekerne vil forslaget indebare, at de vil
modtage oplysning om apoteksudsalgspriserne fra
Sundhedsstyrelsen i stedet for fra Danmarks Apote-
kerforening, og at de tilsvarnde skal betale for denne
service til Sundhedsstyrelsen fremfor til deres for-

" ening.

Til § 1, ni. 6 0g 7

Bestemmelsen om vederlagsfri udlevering af lege-
midler (§ 25, stk. 3), der indeholder hjemmel til udle-
vering af legemiddelprever i reklameojemed, flyttes
til lovens kapitel 6, der omhandler reklame for laege-
midler mv. Dette stemmer overens med systematik-

ken i Rédsdirektiv 92/28/EQF, hvor bestemmelser-
ne om udlevering af legemiddelpraver er integreret i
de ovrige reklamebestemmelser. :

Forslaget indeholder de heraf folgende konse-
kvensrettelser.

Til § 1, nr. 8

Laegemiddellovens reklamebegreb ma i overens-
stemmelse med Radsdirektiv 92/28/EQF forstas
bredt. I direktivet beskrives reklame for laagemidler
som »enhver form for opsegende informationsvirk-
somhed, kundesogning eller holdningspévirkning,
der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering,
salg eller forbrug af leegemidler; dette omfatter iseer:
offentlig reklame for leegemidler, reklame for leege-
midler over for personer, der er befojet til at ordinere
eller udlevere lagemidler, leegemiddelkonsulenters
besog hos personer, der er befajet til at ordinere eller
udlevere lzgemidler, udlevering af prever, tilskyn-
delse til at ordinere eller udlevere leegemidler ved at
yde, tilbyde eller love pekunizre fordele eller forde-
le i form af naturalier, undtagen hvis den reelle veer-
di heraf er ubetydelig, sponsorering af reklameme-
der, hvori der deltager personer, som er befajet til at
ordinere eller udlevere leegemidler, sponsorering af
videnskabelige kongresser, hvori der deltager perso-
ner, som er befejet til at ordinere eller udlevere lege-
midler, og navnlig afholdelse af disse personers ud-
gifter til transport og ophold i denne forbindelse«.

I direktivet neevnes sponsorering af reklamemeder
udtrykkeligt. Hvis et reklamemeode ikke blot sponso-
reres, men ligefrem afholdes af en medicinalvirk-
somhed, hvilket typisk vil veere tilfeeldet, er modet
naturligvis ogsa omfattet af reklamebegrebet.

Den foresldede bestemmelse i § 26 indeholder de
materielle krav til indhold og udformning af laege-
middelreklamer. Det gelder sivel reklame over for
offentligheden som reklame over for medicinalper-
soner. '

Kravet om, at leegemiddelreklame skal vare fyl-
destgerende og saglig, og at den ikke mé veere vildle-
dende eller overdrive leegemidlets egenskaber, sva-
rer til indholdet af den nugaldende generelle be-
stemmelse om indholdet af legemiddelreklamer
(§ 30, 2. pkt.). Det eendrede ordvalg er af redaktionel
karakter.

Efter lovforslaget suppleres de generelt angivne
normer for [egemiddelreklame med et krav om, at
oplysninger i reklamen skal stemme. overens med det
produktresumé, Sundhedsstyrelsen har godkendt for
legemidlet. Produktresuméet indeholder bl.a. oplys-
ninger om laegemidlets sammens&tning, dispense-
ringsform, indikationer (anvendelsesomrade), kon-
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traindikationer, bivirkninger, forsigtighedsforan-
staltninger, dosering og eventuelle advarsler.

Ved lovens ikrafttreeden vil der veere legemidier,
for hvilke der endnu ikke foreligger et godkendt pro-
duktresumé. For sddanne legemidler ma kravet for-
stds sdledes, at oplysninger i reklamen skal vere
objektivt korrekte og i overensstemmelse med de op-
lysninger, Sundhedsstyrelsen madtte ligge inde med,
herunder det godkendie indikationsomrade.

Adgangen til at fastseette nzrmere regler skal pri-
mert anvendes til at udarbejde de mere detaljerede
bestemmelser, som kraeves for at gennemfore Rads-
direktiv 92/28/EQF. Reglerne vil blive relativt de-
taljerede, dels af hensyn til gennemforelsen af direk-
tivet, dels fordi afskaffelsen af forhandsgodkendel-
seskravet gor en mere pracis regelfastszttelse end
hidtil hensigtsmeessig.

Reglerne vil ikke fundamentalt &ndre de nugel-
dende krav til og grenser for legemiddelreklame-
ring. Men der vil blive gennemfort en rzkke detail-
@ndringer af varierende betydning.

Det vil blive kraevet, at reklamer over for offentlig-
heden indeholder et vist minimum af objektive op-
lysninger, bl.a. om pris, virkning og bivirkninger.
Det vil ogsd gelde reklamer f.eks. i radioen eller i
form af skilte pd jernbanestationer.

En rekke mere generelt udformede udsagn om lz-
gemidler og laegemidlers virkning vil blive forbudt,
ligesom det vil blive forbudt af anvende kendte per-
soner i legemiddelreklamer.

Der vil blive fastsat meget snavre granser for bl.a.
medicinalfirmaers og -grossisters adgang til at yde
gaver og okonomiske fordele, udlodde premier o.l.
til medicinalpersoner. Forbudet vil ikke alene omfat-
te ydelser af direkte karakter, men ogsa f.eks. veder-
lagsfrit udlan af EDB-udstyr eller ekonomiske for-
dele bestdende i en sarligt gunstig forretning af leve-
randerkreditter eller indestidender hos leveranderer,
rabatter pd medicinleverancer, der ikke er omkost-
ningsbegrundede, o.l., uanset om ydelserne umid-
delbart tilkommer medicinalpersoner, eller om de
tilkommer foreninger, selskaber e.l., hvori medici-
nalpersoner har en vasentlig direkte eller indirekte
okonomisk interesse. -

Det vil tilsvarende blive forbudt medicinalperso-
ner at modtage ovennavnte ydelser.

Formalet med denne stramning er at sikre, at irre-
levante faktorer ikke indvirker pAd medicinalperso-
ners valg af legemidler og leveranderer.

I konsekvens af bestemmelserne vil medicinalfir-
maer kun lovligt kunne yde - og medicinalpersoner
modtage — gaver i form af naturalier af ubetydelig
veerdi, og kun hvis gaven har forbindelse med ud-
ovelsen af den pageldende medicinalpersons virk-

somhed. Der kan ikke faststtes en pracis maksi-
mumsgrense for verdien af sidanne gaver, men
overstiger veerdien nogle hundrede kroner, vil den
under ingen omstendigheder kunne ydes eller mod-
tages lovligt. : -

Den foresldede bestemmelse i § 27 forbyder rekla-
me over for offentligheden for receptpligtige lege-
midler, leegemidler der ikke ber anvendes uden at
patienten har kontakt med en lege, og legemidler
der er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

- I praksis eksisterer der allerede i dag forbud mod
reklame for receptpligtige. legemidler over for of-
fentligheden, idet Sundhedsstyrelsen med hjemmel i
bestemmelsen om forhdndsgodkendelse. af legemid-
delreklamer og i overensstemmelse med bemaerknin-
gerne til den geeldende lov har afstaet fra at godken-
de reklamer for receptpligtige legemidler. Bestem-
melsen i nr. | vil derfor reelt medfore en tydeligge-
relse, men ingen @ndring af retstilstanden.

Det har endvidere vaeret Sundhedsstyrelsens prak-
sis ikke at godkende reklamer, hvori det angives, at
et legemiddel er virksomt mod alvorlige sygdomme;
det vil som udgangspunkt siges sygdomme, som al-
mindeligvis vil f& patienten til at soge l&ge. Forbu-
det i bestemmelsens nr. 2 vil indebere, at denne
praksis viderefores.

Lagemidler, der er omfattet af lov om euforiseren-
de stoffer, vil formentlig altid veere receptpligtige.
Det vil derfor allerede af denne grund veare forbudt
at reklamere for dem.

Enkelte hindkebslegemidler indeholder ganske
smé -mangder euroriserende stoffer. Det galder
f.eks. Kodimagnyl og Codyl, der indeholder kodein.
Netop fordi der er tale om meget sma mengder, er
lzgemidlerne ikke omfattet af lov om euforiserende
stoffer. Hvis sddanne legemidler som folge af ®n-
dringer i lovgivningen om euforiserende stoffer blev
inddraget under denne lovgivning — uden samtidig
at blive gjort receptpligtige - ville det som folge af
bestemmelsen i nr. 3 veere forbudt at reklamere for
dem.

Bestemmelsen i stk. 2 svarer indholdsmassigt til
den nugzldende bestemmelse om, at der kan opnas
tilladelse til reklamering for recepipligtige lzgemid-
ler m.m. i fagblade for andet sundhedspersonale end
leeger, tandleger, dyrleger og farmaceuter, dvs.
f.eks. sygeplejersker. Kompetencen til give sidanne
tilladelser foreslds dog overfert fra Sundhedsmini-
steriet til Sundhedsstyrelsen.

Der kan umiddelbart reklameres for receptpligtige
legemidler m.m. i fagblade for laeger, tandleger,
dyrleger, farmaceuter og studerende inden for disse
fag, idet sddan reklamering ikke betragies som rekla-
me over for offentligheden.
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Med bestemmelsen i § 27a foreslar regeringen det
nugeldende forbud mod TV-reklamer for leegemid-
ler opretholdt. )

Det ma forudses, at danske seere i stigende om-
fang vil blive praesenteret for legemiddelreklamer i
TV via udenlandske TV-stationer. Dette vil pa lan-
gere sigt kunne skade danske medicinproducenters
konkurrenceevne. Reklameforbudet vil endvidere i
et vist omfang kunne omgés ved opsa®tning af lege-
middelreklamer pd sportsarenaer o.l., hvorfra der
sendes TV. Hvis udviklingen pa denne méide geor for-
budet illusorisk, vil regeringen tage det op til fornyet
vurdering.

Sundhedsstyrelsens adgang til efter stk. 2 at tillade
reklame for legemidler i fjernsynet forudsattes kun
anvendt i helt specielle situationer, f.eks. hvis det ud
fra sundhedsmassige betragtninger skennes ned-
vendigt af hensyn til befolkningen som helhed eller
til enkelte befolkningsgrupper via reklame at infor-
mere om bestemte laegemidler.

Med bestemmelsen i § 27b opretholdes den hidtil
gacldende retstilstand, hvorefter det er forbudt at re-
klamere for leegemidler, som ikke lovligt kan for-
handles eller udleveres her i landet.

Et nyt apoteksforbeholdt legemiddel kan ifelge
administrativ praksis forst lovligt forhandles fra det
tidspunkt, hvor det er optaget i Specialitetstaksten,
dvs. nér den pris, leegemidlet skal forhandles til, er
publiceret. Det er derfor ogsa forst fra dette tids-
punkt, der ma reklameres for legemidlet.

Efter bestemmelsen i § 27c ma der ikke reklameres
for magistrelle lzzgemidler. Dette er en naturlig kon-
sekvens af, at magistrelle leegemidler fremstilles indi-
viduelt til den enkelte patient/det enkelte dyr, typisk
efter anvisning fra en lege eller dyrlage.

Den foreslidede bestemmelse i § 28 opretholder det
nugaldende generelle forbud mod udlevering af le-
gemiddelpraver af apoteksforbeholdte legemidler
til offentligheden. Bestemmelsen udvider endvidere
forbudet til at omfatte alle legemidler.

Sundhedsstyrelsen har kun i specielle, enkeltstd-
ende tilfelde givet tilladelse til vederlagsfri udleve-
ring af apoteksforbeholdte laegemidler til — et be-
greenset udsnit af — offentligheden, f.eks. udlevering
af P-piller som led i en kampagne mod ugnsket gra-
viditet. Der er ikke blevet givet tilladelse til udleve-
ring med markedsferingsmaessigt sigte.

Til gengeld er der ikke i den nugaldende lovgiv-
ning hjemmel til at forhindre vederlagsfri udlevering
af ikke apoteksforbeholdte leegemidler, dvs. f.eks.
naturlegemidler og vitamin- og mineralpraeparater.
Sadan udlevering har fundet sted i et vist omfang pd
bl.a. offentligt tilgengelige sundhedsmesser.

‘rer.

Forslaget indeberer, at al vederlagsfri udlevering
af legemidler til offentligheden forbydes. Sundheds-
styrelsen kan dog give tilladelse til sddan udlevering,
ndr den ikke sker i reklamegjemed. Dermed holdes
muligheden for at tillade vederlagsfri udlevering af
leegemidler i informations- eller opdragende gjemed
aben, f.eks. som led i en kampagne af ovennzvnte
karakter.

Det forudsettes, at Sundhedsstyrelsen vil vere
serdeles varsom med at give tilladelser til vederlags-
fri udlevering af lzzgemiddelprover til offentlighe-
den. .

Sundhedsstyrelsen har fastsat generelle bestem-
melser om udlevering af legemiddelprover til medi-
cinalpersoner. I medfer af stk. 2 i bestemmelsen vil
Sundhedsministeren udstede nye regler herom. De
nye regler vil ikke afvige vaesentligt fra de nugalden-
de.

Legemiddelkonsulenter reprasenterer medicinal-
virksomheder og prasenterer, informerer om og gor
reklame for leegemidler over for medicinalpersoner.
Laegemiddelkonsulenternes virksomhed har ikke
hidtil veeret direkte reguleret i legemiddellovgivnin-
gen.

Med hjemmel i stk. 3 vil der bl.a. blive stillet krav
om, at leegemiddelkonsulenter skal have gennemgéet
en passende uddannelse, og at de skal forsyne leeger
osv., de besoger, med et nermere fastsat minimum af
faktiske oplysninger om de l&gemidler, de praesente-

Lazgemiddelkonsulenternes virksomhed er derud-
over omfattet af de generelle regler om legemiddel-
reklame, herunder kravet om at reklame skal vaere
fyldestgorende og saglig.

Den foresldede bestemmelse i §:29 indebarer, at
leegemiddelvirksomheder skal opbevare alt deres re-
klamemateriale sammen med oplysninger om, hvor
og hvornar reklamematerialet har veret anvendt,
over for hvem osv. Materialet skal pa forlangende
stilles til radighed for Sundhedsstyrelsen. Styrelsen
udstyres derved med et velegnet redskab til at udove
kontrol med legemiddelvirksomhedernes reklame-
aktiviteter.

Pligten til at opbevare reklamematerialet pahviler
som udgangspunkt registreringsindehaveren. Der
kan imidlertid veere andre end registreringsindeha-
veren, f.eks. en forretningskaede, som selvstendigt
reklamerer for et leegemiddel. I sddanne tilfelde vil
pligten pahvile den, der i det konkrete tilfelde er an-
svarlig for reklamen. _

Det vil typisk vere den, der bestiller og betaler
reklamen, som ma betragtes som den ansvarlige i
§ 29, stk. 3’s, forstand. Der kan'dog ogsé veere situ-
ationer, hvor den ansvarlige er den, hvis skonomiske
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interesse annoncen tilsigter at tilgodese, uanset be-
stilling og betaling for reklamen ordnes af en mel-
lemmand e.l.

Sundhedsstyrelsen behaver ikke at begrunde krav
om at f4 reklamemateriale for — og de dertil herende
oplysninger om — et lzgemiddel stillet til radighed.
Det er underordnet, om Sundhedsstyrelsens interes-
se skyldes en konkret mistanke eller er et led i rutine-
massig kontrolvirksomhed pa stikprovebasis.

Adgangen for Sundhedsstyrelsen til efter bestem-
melsens stk. 4 at kraeve alle nedvendige oplysninger
med henblik pa at kontrollere, om reklamering for et
leegemiddel er lovlig, er overordentlig bred. Sund-
hedsstyrelsen vil f.eks. kunne krave specificerede
oplysninger om udgifterne ved en kongres for deri-
gennem at kontrollere, om der er tilgdet deltagerne i
kongressen gaver eller andre fordele, herunder luk-
suries forplejning o.l., i ulovligt omfang.

De nazvnte oplysninger kan ikke alene kraeves af
registreringsindehaveren, men ogsd af andre, der
matte veere involveret i promoveringen af et lage-
middel, dvs. f.eks. et reklamebureau.

Den foresldede bestemmelse i- § 30 giver Sund-
hedsstyrelsen mulighed for at udstede pabud om, at
ulovlig reklamering skal bringes til opher. I praksis
har Sundhedsstyrelsen, selvom der ikke i den nuvza-
rende lov er en tilsvarende bestemmelse, i meget stor
udstrekning kunnet formé firmaer, der reklamer
ulovligt, til at standse ulovlige kampagner, annoncer
osv. Forslaget indeberer, at overtredelse af et pa-
bud fra Sundhedsstyrelsen i sig selv vil veere strafbar.

Bestemmelsens stk. 2, hvorefter Sundhedsstyrel-
sen kan kraeve, at en legemiddelvirksomhed offent-
ligger en afgerelse om, at virksomheden er blevet pa-
lagt at standse en reklame, eller udsender en rettelse
til en reklame, svarer til, hvad der hidtil har vaeret
geldende for reklamer over for medicinalpersoner.
Det er en nyskabelse, nar Sundhedsstyrelsen efter
forslaget ogsa kan kraeve offentliggorelse af afgorel-
ser og rettelser vedrorende reklamer over for offent-
ligheden. '

Adgangen til at kreeve offentliggerelse af afgorel-
ser og rettelser forudszattes kun anvendt, hvor det

skennes hensigtsmassigt eller nadvendigt for at rette -

misforstdelser, korrigere misvisende oplysninger o.l.
blandt medicinalpersoner eller i offentligheden.
Krav om offentliggerelse af afgerelser og rettelser
kan saledes ikke anvendes som strafferetlig sanktion.
I det omfang Radio- og TV-Reklamenavnet efter
lov om radio- og fjernsynsvirksomhed har kompe-
tence til at udstede pabud om opher af ulovlig rekla-
mering mv., kan Sundhedsstyrelsen ikke benytte sin
tilsvarende adgang hertil efter den foreslaede § 30, jf.
bemearkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2.

Den foresldede bestemmelse i § 30a indeholder
hjemmel for sundhedsministeren til at udferdige
regler om, at Sundhedsstyrelsen p& begearing fra en
virksomhed skal udtale sig om lovligheden af en re-
klame, inden den tages i brug. En sddan ordning kan
vise sig hensigtsmessig, nér den hidtidige forhands-
godkendelsesordning afskaffes. Der vil i givet fald
blive tale om en ordning, som i princippet svarer til
den ordning, som er foresldet indfort i Forbrugerom-
budsmandens regi efter markedsforingsloven. Det
vil kunne bestemmes, at virksomheder, der ensker
en forhéndsudtalelse fra Sundhedsstyrelsen, skal be-
tale et gebyr herfor til deekning af udgifterne ved sty-
relsens arbejde med forhdndsvurdering af reklamer.

Den foresldede bestemmelse i § 31, stk. 1, hvoref-
ter det er forbudt at reklamere med, at andre varer
end legemidler forebygger, lindrer eller er virksom-
me imod sygdomme m.m., svarer til den geldende
bestemmelse om reklame for andre varer end lege-
midler. '

Ved vurderingen af en reklame efter § 31, stk. 1, er
det uden betydning, om udsagnene i reklamen er
sande eller usande. Det afgorende er, om udsagnene
efterlader det indtryk, at varen kan forebygge, lindre
eller helbrede sygdomme mv.,

Sundhedsstyrelsens hidtidige adgang til i konkrete
tilfelde at dispensere fra forbudet mod at angive, at
andre varer end legemidler har de i bestemmelsen
angivne virkninger, er efter stk. 2 andret, siledes at
styrelsen i stedet kan fastsatte regler om, at det i saer-
lige tilfelde er tilladt at reklamere p& denne méde.
ZAndringen foreslas for at imadegé enhver tvivl om,
hvorvidt bestemmelsen med den tilknyttede dispen-
sationsadgang er i overensstemmelse med grundlo-
vens § 77. ‘ )

Bestemmelsen omfatter som hidtil som udgangs-
punkt alle andre varer end leegemidler, dvs. ogs4 va-
rer, som ikke i evrigt er omfattet af loven, jf. lege-
middellovens §§ 1 og 3. Ud fra »lex specialis«-prin-
cipper forudsettes bestemmelsen dog ikke anvendt
over for varer, der er omfattet af anden speciallov-
givning, der regulerer samme forhold som § 31.

Efter stk. 3 vil det fortsat som udgangspunkt vaere
forbudt at benytte ordet »apotek« — herunder sam-
mensatte ord hvori »apotek« indgar — i reklamer for
andre varer end leegemidler samt i reklamer for ikke
apoteksforbeholdte l@gemidler.
~ Efter den hidtil geldende praksis har Sundheds-
styrelsen givet tilladelse til anvendelse af ordet
»apotek«, hvis Danmarks Apotekerforening eller
foreningens repraesentant i Reklamenavnet anbefa-
lede det. Danmarks Apotekerforening har ved sin
stillingtagen lagt afgerende vaegt pa, om den pagal-
dende vare var optaget i »Markevaretaksten«.
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»Markevaretaksten«, der udgives af Danmarks
Apotekerforening, er en prisliste indeholdende an-
dre varer end legemidler, som fas pa de fleste apote-
ker. ‘

Den @ndrede formulering af bestemmelsen inde-
barer, at Sundhedsstyrelsen ikke i hvert enkelt til-
felde skal give tilladelse til, at ordet »apotek« an-
vendes. Kravet om, at varen i almindelighed for-
handles pa apotekerne, er opfyldt, hvis mere end
halvdelen af apotekerne ferer varen. Er det tilfeldet,
hvilket annonceren p4 forlangende skal kunne do-
kumentere, kan ordet »apotek« anvendes.

Dokumentationskravet ma i almindelighed anses
for opfyldt, hvis varen er optaget i »M=rkevaretak-
sten«, eller hvis Danmarks Apotekerforening be-
kraefter, at varen fis pa et flertal af apotekerne.

Kravet om, at varen i almindelighed forhandles pa
apotekerne, skal til enhver tid vare opfyldt — og kun-

ne dokumenteres. De tilladelser til at anvende ordet

»apotek«, som Sundhedsstyrelsen tidligere har ud-
stedt i medfer af § 26 i den nugeldende lov, falder
bort, nar de nye regler treder i kraft.

Den foresldede bestemmelse i § 32 svarer til den
nugeldende, bortset fra at det nuvarende stk. 2 op-
haves i konsekvens af, at Informationsnavnet fore-
slas nedlagt, jf. de almindelige bemerkninger og be-
merkningerne til § 1, nr. 9 og 10.

Til § 1, nr. 9 og 10

Som beskrevet under de almindelige bemarknin-
ger er hjemmelen til at etablere en statslig legemid-
delinformation aldrig blevet udnyttet. Og som folge
af fremkomsten af andre kanaler til neutral informa-
tion om laegemidler til l&ger m.fl., er planerne om, at
staten skulle patage sig denne opgave, uaktuelle.

Informationsnavnet, der skulle radgive Sund-
hedsstyrelsen om den statslige leegemiddelinforma-
tion, har veeret inaktivt i en lengere arrekke. P
denne baggrund foreslar regeringen legemiddello-

vens bestemmelser om Informationsnavnet opha-

vet.

Hvis det senere skulle blive aktuelt med statslig
legemiddelinformation, vil Sundhedsstyrelsen dels
kunne trekke pé sagkyndig ekspertise, der i forvejen
er knyttet til styrelsen, dels kunne etablere en ad
hoc-gruppe i informationsvirksomhedens startfase.

LTl § 1, nr. 11

Der er alene tale om konsekvensrettelser som fol-
ger af, at de pagzldende indstillingsberettigede har
undergiet organisatoriske @ndringer og skiftet navn.

T § 1 nr 12

Reklamenavnet, der ved legemiddellovens ikraft-
treeden i 1976 bestod af 9 medlemmer, er siden vok-
set til 13 medlemmer. Bortset fra formanden og
nastformanden er medlemmerne af nevnet interes-
sereprasentanter.

Nevnets nuvarende opgave er at rédg'ive Sund-
hedsstyrelsen i sager om reklame over for offentlig-
heden.

Forslaget om, at kravet om forhdndsgodkendelse
af legemiddelreklamer ophaves, indebarer, at
Sundhedsstyrelsens rolle pé legemiddelreklameom-
radet skifter karakter. Hvor styrelsen hidtil har skul-
let godkende alle (udkast til) reklamer, vil opgaven
fremover blive dels at kontrollere, at de mere detalje-
fede materielle bestemmelser om reklame for lege-
midler overholdes, dels at forfelge eventuelle over-
tredelser.

I mange tilfelde vil Sundhedsstyrelsen umiddel-
bart kunne konstatere, om reglerne er overtradt. Der
vil f.eks. veere tilfeeldet, hvis der mangler en oplys-
ning, som reklamen skal indeholde, hvis en oplys-
ning er forkert (f.eks. i betydningen: ikke i overens-
stemmelse med indholdet af produktresuméet for
legemidlet) eller hvis der reklameres for et recept-
pligtigt leegemiddel over for offentligheden. I sddan-
ne sager vil Sundhedsstyrelsen ikke have brug for at
rddfere sig med Reklamenavnet. Som folge heraf er
bestemmelsen udformet saledes, at Sundhedsstyrel-
sen kan radfere sig med navnet.

Det er hensigten, at Reklamenzavnet i hojere grad
skal have karakter af et sagkyndigt navn. Det forud-
sattes, at de 2 medlemmer, ministeren udpeger, skal
veere uathengige af kommercielle interesser pa lz-
gemiddelomradet. De ber endvidere veare jurister el-
ler pd anden made have tilegnet sig viden, der gor
dem egnede til at vurdere de ofte komplicerede juri-
diske problemstillinger, der indgar i afgorelser ved-
rorende legemiddelreklame.

Som foelge af forslaget vil felgende organisationer,
der hidtil har vaeret reprasenteret i Reklamenzvnet,
miste denne reprasentation:

Danske Dagblades Forening, Sygesikringens For-
handlingsudvalg, Danmarks Apotekerforening,
Dansk Industri, Det Danske Handelskammer og
Detailhandelens Fellesrad.

Det er endelig en folge af forslaget, at Reklame-
nevnet ikke skal medvirke ved vurderingen af rekla-
mer for andre varer end laegemidler. Dette skal ses i

- sammenhang med, at der med forslaget forsages op-

bygget et naevn, som har en serlig viden vedrerende
legemiddelreklame. Sager om reklame for andre va-
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rer end legemidler er endvidere erfaringsmeessigt re-
lativt ukomplicerede.

Til § 1, nr. 13

Der foreslds udelukkende konsekvensrettelser i
strafbestemmelsen som folge af de foresldede @n-
dringer i reklamereglerne.

Til § 2, nr. 1

Den nugzldende § 19¢ i lov om radio- og fjern-
synsvirksomhed indeholder, som en afspejling af lz-
gemiddellovens regler, et forbud mod reklamer for
legemidler i radio og fjernsyn.

Bestemmelsen foreslds nu andret i overensstem-
melse med de foresldede @ndringer af legemiddello-
ven.

Heraf folger, at det i lokalradio vil veere muligt at
reklamere for legemidler i overensstemmelse med
legemiddellovens regler for sdédanne reklamer. For
fiernsyn opretholdes den hidtidige retstilstand der-
imod. Det vil saledes fortsat generelt veere forbudt at
reklamere for leegemidler i TV 2 og i lokal-tv, jf. den
foresldede § 27a i leegemiddelloven.

Der henvises i ovrigt til bemzrkningerne til forsla-
get om @&ndring af reklamereglerne i leegemiddello-
ven.

Til § 2, nr. 2

Som anfert i bemerkningerne til § 1, nr. 7, foreslas
det at begrense Sundhedsstyrelsens kompetence i
henhold til den foresldede § 30 i lzgemiddelloven, s&
denne ikke omfatter adgang til at udstede pdbud om
standsning af legemiddelreklamer, der udsendes i
radioen.

Ifelge lov om radio- og fjernsynsvirksomhed har
Radio- og TV-Reklamenzvnet i dag enekompetence
til at patale indholdet af reklameindslag i radio og
fiernsyn og i den forbindelse udstede pabud om, at
den pagazldende reklamering skal ophere. Det ma
anses for hensigtsmassigt, at denne enekompetence
opretholdes. Herved sikres, at den helhedsvurde-
ring, som foretages af Radio- og TV-Reklamenav-
net, og som bl.a. tager hensyn til radio- og tv-rekla-
mens serlige karakter, opretholdes.

Med henblik pa at sikre en korrekt anvendelse af
lzgemiddellovens regler ogsa for sd vidt angér lege-
middelreklame i radioen og fjernsynet, foreslds der
dog etableret en lovbundet heringspraksis, hvorefter
Radio- og TV-Reklamenavnet i sager om overtra-
delse af legemiddelloven palegges at indhente en
udtalelse fra Sundhedsstyrelsen forud for sagens af-

gorelse, jf. den herved foresldede @ndring af § 19e,
stk. 3. .

Til § 3, nr. 1

Apotekerne far gennem deres virksomhed adgang
til oplysninger, der enkeltvis og ikke mindst sam-
menstillet ved hjeelp af moderne EDB-teknologi har
en sadan fortrolig karakter, er der er behov for at
sikre, at de ikke uberettiget udnyttes eller videregi-
ves. Det gelder f.eks. oplysninger om enkeltperso-
ner, typisk patienter og leger, og oplysninger om
omsa&tningen af legemidler, der af medicinalindu-
strien betragtes som forretningshemmeligheder.

Apotekere er omfattet af straffelovens § 152b,
hvorefter det er strafbart uberettiget af videregive el-
ler udnytte oplysninger, som er fortrolige af hensyn
til private interesser.

Denne bestemmelse gelder imidlertid ikke for
sammenslutninger af apotekere, f.eks. Danmarks
Apotekerforening, eller selskaber ejet af apotekere,
hvortil apotekere berettiget videregiver fortrolige op-
lysninger med henblik p4 f.eks. Danmarks Apoteker-
forenings varetagelse af medlemmernes interesser.

P& denne baggrund og som foelge af den sarlige -
stilling apotekerne har som eneberettigede til at for-
handle de fleste legemidler foreslas adgangen for
sammenslutninger af apotekere og selskaber ejet af
apotekere til at videregive fortrolige oplysninger,
som er indsamlet som led i apotekernes virksomhed,
begranset i samme omfang som offentligt ansatte og
apotekeres adgang til at videregive oplysninger er
begranset efter straffelovens § 152 og § 152 b.

Til § 3, nr. 2

Den foresldede bestemmelse vil sikre myndighe-
derne adgang til alle relevante oplysninger med hen-
blik pA udarbejdelse af statistikker over forbrug, or-
dinationsmenstre osv. Derigennem vil der bl.a. kun-
ne opnds bedre muligheder for at pavirke leegernes
ordinationsmenstre med henblik p4 f.eks. at fremme
ordinering af billigere leegemidler, sdledes at medi-
cinudgifterne kan begraenses.

Der vil kunne fastsattes bestemmelser om, at apo-
tekerne skal indberette oplysninger om bl.a. omseet-
ning fordelt pa leegemidler, herunder dispenserings-
former og andre undergrupperinger, ordinationer
fordelt pa receptudstedere og forbrug fordelt pa pa-
tienter eller grupper af patienter.

Til § 3, nr. 3

Bestemmelsen sidestiller sygehusapotekerne med
andre lzgemiddelfremstillere og de private apote-



3827 F. t. L vedr. legemidler m.v. 3828

ker, jf. lovforslagets § 1, nr. 1, og § 3, nr. 2. Efter
forslaget forpligtes sygehusapotekerne séledes til at
forsyne Sundhedsstyrelsen med oplysninger om om-

s@tning mv. af legemidler i det omfang og den form,
sundhedsministeren fastsatter.
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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 leegemidler.

1. § 9, stk. 3, 1. pkt., affattes séledes:

»Virksomheder, der fremstiller, indferer,
udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, forde-
ler eller emballerer legemidler, samt disse
virksomheders foreninger og brancheorganisa-
tioner skal pd Sundhedsstyrelsens anmodning
eller efter regler fastsat af Sundhedsministeren
give Sundhedsstyrelsen oplysninger i maskin-
leesbar stand om omsatning mv. af legemid-
ler«.

§ 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 omsetning af leegemidler m.v. Virk-
somheder, der har tilladelse til fremstilling og
udforsel af lzgemidler, skal endvidere efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplys-
ning om Arsagen til, at et legemiddel ikke er
segt optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister.

Efter § /6 indsattes:

»§ 16a. Et legemiddel kan kun registreres
og registreringen af et allerede registreret lege-
middel kun forleenges, hvis leegemidlets maerk-
ning og indlaegsseddel er udformet i overens-
stemmelse med de herom geldende regler«.

3. Efter § 21 indsattes:

»§ 21a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om opkraevning af gebyr for udstedelse
af eksportcertifikater for leegemidier«.

4. § 22, stk. 1, affattes saledes: -

»§ 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser pd apoteksforbeholdte farmaceuti-

ske specialiteter og @ndringer heri, senest 14
dage for de skal traede i kraft. Sundhedsmini-
steren kan bestemme, at Sundhedsstyrelsen
skal underrette apotekerne om forbrugerprisen
pa farmaceutiske specialiteter«.

§ 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser pa farmaceutiske specialiteter og
endringer heri, senest 14 dage for de skal
treede i kraft. ‘

5.1 § 22 indsattes som stk. 3: -

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om gebyr for anmeldelse af priser efter
stk. 1, 1. pkt., og for Sundhedsstyreisens un-
derretning til apotekerne om forbrugerpriser
efter stk. 1, 2. pkt.«

6. § 25, stk. 3, ophaves.
Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

§ 25. Stk. 3. Sundhedsstyreisen kan tillade
vederlagsfri udlevering af markedsforte, apo-
teksforbeholdte laegemidler.

7. 1§ 25, stk. 5, der bliver stk. 4, @ndres
»stk. 1-3« til: »stk. 1 og 2« og »stk. 2 og 3« til:
»stk. 2«.

§ 25. Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan fastszt-
te regler om salg eller udlevering i henhold til
stk. 1-3 og kan stille serlige vilkar for tilladel-
ser i henhold til stk. 2 og 3.

8. Kapitel 6 affattes siledes:

»§ 26. Reklame for et leegemiddel skal vaere
fyldestgorende og saglig. Oplysninger i rekla-
men skal vere i overensstemmelse med det af
Sundhedsstyrelsen godkendte resumé af lege-
midlets egenskaber.
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Stk. 2. Reklamen mé ikke veere vildledende
eller overdrive leegemidlets egenskaber.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om reklame for legemidler.

§ 27. Der ma ikke reklameres over for offent-
ligheden for leegemidler, som

1) erreceptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse uden at patienten
forinden har segt leege med henblik pa
diagnosticering eller overvigning af be-
handlingen, eller

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade

for sundhedspersonale med srlig interesse

for anvendelsen af lagemidier tilladelse til at
bringe reklamer for de i stk. 1 nevnte lagemid-
ler.

Stk. 3. Forbudet i stk. 1 omfatter ikke vacci-
nationskampagner, som er godkendt af Sund-
hedsstyrelsen.

§ 27a. Der ma ikke reklameres for leegemid-
ler i fjernsynet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette reg-
ler om, at det i s@rlige tilfelde er tilladt at re-
klamere for legemidler i fjernsynet.

§ 27b. Der ma ikké reklameres for l&egemid-
ler, som ikke lovligt kan forhandles eller udle-
veres her i landet.

§ 27c. Der ma ikke reklameres for magistrel-
le legemidler.

§ 28. Der ma ikke vederlagsfrit udleveres le-
gemidler til offentligheden. Sundhedsstyrelsen
kan dog give tilladelse til vederlagsfri udleve-
ring af l@gemidler til offentligheden, hvis udle-
veringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler
om vederlagsfri udlevering af leegemidler til
medicinalpersoner.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter regler
om den virksomhed, der udeves af l&gemid-
delkonsulenter.

§ 29. Registreringsindehaveren skal opbeva-
re et eksemplar af alle reklamer for et lege-
middel. Sammen med reklamen skal der opbe-
vares oplysninger om, hvor, hvornar og hvor-
dan reklamen har veret anvendt, herunder
hvem den er sendt eller udleveret til, distribu-

tionsmaden og hvilke tidsskrifter o.l., den har
veret bragt i.
Stk. 2. Det i stk. 1 navnte materiale skal op-

bevares i 2 ar. Materialet skal pa forlangende

stilles til rddighed for Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Hvis en anden end registreringsinde-
haveren reklamerer for et l;egemiddel, pahviler
pligten efter stk. 1 og 2 den for reklamen an-
svarlige.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan kraeve alle
nodvendige oplysninger med henblik pi at
kontrollere, at reklamering for et laegemiddel
er i overensstemmelse med bestemmelserne i
dette kapitel og med regler udstedt i medfor af
§ 26, stk. 3, § 27a, stk. 2, eller § 28, stk. 2 eller 3.

§ 30. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at rekla-
mering, som er i strid med §§ 26-29 eller med
regler udstedt i medfer af § 26, stk. 3, § 27a,
stk. 2, eller § 28, stk. 2, bringes til opher.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at den
ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger
en efter stk. 1 truffet afgarelse eller en berigti-
gelse af reklamen. Sundhedsstyrelsen kan be-
stemme offentliggorelsens form og indhold,
herunder hvor den skal finde sted.

§ 30a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at Sundhedsstyrelsen pa begering
skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden
af patenkte reklameforanstaltninger, herunder
om gebyr for afgivelse af udtalelser.

§ 31. Der ma ikke, direkte eller indirekte, re-
klameres over for offentligheden med, at andre
varer end leegemidler forebygger, lindrer eller
er virksomme imod sygdomme eller sygdoms-
symptomer eller i gvrigt har en medicinsk cller
medicinsk-biologisk virkning,.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at det i sarlige tilfeelde er tilladt at re-
klamere med, at andre varer end legemidler
har en virkning som navnt i stk. 1.

Stk. 3. Ordet apotek ma ikke benyttes i re-
klamer for ikke apoteksforbeholdte leegemid-
ler eller andre varer end leegemidler, medmin-
dre den for reklamen ansvarlige kan dokumen-
tere, at varen i almindelighed forhandles pa
landets apoteker.

Information om leegemidler

§ 32. Sundhedsministeren kan palegge
Sundhedsstyrelsen at informere lger og even-
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tuelt andre medicinalpersoner om laeegemidler
efter nzermere fastsatte regler.

Stk. 2. Til brug for informationsvirksomhe-
den kan Sundhedsstyrelsen anvende alle op-
lysninger, som fremgér af ansegninger om re-
gistrering af farmaceutiske specialiteter, og
som er pakraevet af hensyn til informationen.

Stk. 3. Hvis registreringsansegeren i forbin-
delse med afgivelsen af oplysninger over for

Sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af disse -

anses for forretningshemmeligheder, kan de
pageldende oplysninger kun anvendes til in-
formationsvirksomheden, nér afgerende sund-
hedsmassige hensyn taler herfor, og forst efter
at registreringsansageren har haft lejlighed til
at udtale sig over Sundhedsstyrelsens udkast
til informationsmateriale.

Stk. 4. De i stk. 2, jf. stk. 3, naevnte oplysnin-
ger kan efter sundhedsministerens narmere
bestemmelser udleveres til Den almindelige
danske Lzgeforening til brug for dennes mfor-
mationsvirksomhed«.

§ 26. Det er forbudt direkte eller indirekte
at reklamere for andre varer end leegemidler
som varende forebyggende, lindrende eller
virksomme mod sygdomme eller sygdoms-
symptomer eller i reklamer at benytte ordet
apotek eller angivelser, der direkte eller indi-
rekte giver indtryk af en medicinsk eller me-
dicinsk-biologisk virkning. Nar seerlige grun-
de taler derfor, kan Sundhedsstyrelsen tillade
shdan reklamering og kan fastsatte regler .
herfor.

§ 27. Det er forbudt at reklamere for laege-
midler, som ikke m4a forhandles eller udleve-
res her i landet.

§ 28. Det er forbudt at reklamere for lzege-

midler k

1) ved film,

2) iradio og fjernsyn,

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

4) ibefordringsmidler og

5) i offentligt tilgeengelige lokaler bortset fra
lokaler, hvorfra de pageldende leegemid-
ler lovligt selges.

§ 29. Sundhedsstyrelsen kan i ganske sarli-
ge tilfelde gore undtagelser fra forbudet i
§ 28.

§ 30. Reklame, som ikke omfattes af forbu-
deti § 28 eller af reglerne i § 31, er kun tilladt,
ndr reklamens art, ops@tning og indhold er
godkendt af Sundhedsstyrelsen. Reklamen
skal veere negtern og saglig og ma ikke give et
overdrevent, ufyldestgerende, misvisende el-
ler vildledende billede af leegemidler.

§ 31. Reklamering for leegemidler og de i
§ 26 naevnte varer er tilladt over for farmaceu-
ter, leger, tandleger, dyrleger samt stude-
rende inden for disse fag og i de n&vnte per-
songruppers fagblade. Sundhedsministeren
kan give tilladelse til reklamering i fagblade
for andet sundhedspersonale.

Stk. 2. 1 reklamer til den i stk. | nazvnte
personkreds skal der vere oplysning om le-
gemidlets navn og fellesnavn, sdledes at {zl-
lesnavnet angives med samme typer og pd li-
ge s& fremtreedende made som legemidlets
eventuelle s@rnavn. For kombinationsprapa-
rater, for hvilke der ikke er fastsat et falles-
navn, skal der gives tydelig oplysning om fel-
lesnavnene for samtlige virksomme bestand-
dele. Der skal endvidere efter regler fastsat af
sundhedsministeren vare oplysning om lege-
midlets godkendte indikationsomrade, kon-
traindikationer, bivirkninger og risici, dose-
ring, dispenseringsformer, tilskudsregler samt
om praparatets pris. Tryksager m.v. skal vee-
re tydeligt dateret, og ved reklamering for le-
gemidler, til hvis forhandling eller udleve-
ring, der er knyttet bestemte vilkar, skal disse
tydeligt angives.

Stk. 3. 1 reklamer for farmaceutiske speci-
aliteter ma der, sifremt Sundhedsstyrelsen
har godkendt bestemte indikationsomrader
for den pagaldende specialitet, ikke angives
andre.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan pdlegge
fremstillere og importerer, at de ved skrivel-
ser, tryksager eller annoncer skal udsende ret-
telser og tilfgjelser til de i reklamen indehold-
te oplysninger. Sundhedsstyrelsen kan fore-
skrive form og indhold for rettelser og tilfajel-
Ser.

§ 32. Sundhedsministeren kan pdlegge
Sundhedsstyrelsen at informere leger og
eventuelt andre medicinalpersoner om lege-
midler efter naermere fastsatte regler.

Stk. 2. Det i § 37 omhandlede informa-
tionsnevn radgiver Sundhedsstyrelsen ved
dennes indstilling til sundhedsministeren om
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fastsattelse af regler i henhold til stk. 1, lige-
som navnet over for Sundhedsstyrelsen kan
stille forslag om séddanne regler.

Stk. 3. Til brug for informationsvirksomhe-
den kan Sundhedsstyrelsen anvende alle op-
lysninger, som fremgér af ansegninger om re-
gistrering af farmaceutiske specialiteter, og
som er pakravet af hensyn til informationen.

Stk. 4. Hvis registreringsansggeren i forbin-
delse med afgivelsen af oplysninger over for
Sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af disse
anses for forretningshemmeligheder, kan de
pagzldende oplysninger kun anvendes til in-
formationsvirksomheden, nar afgerende
sundhedsmassige hensyn taler herfor, og
forst efter at registreringsansegeren har haft
lejlighed til at udtale sig over Sundhedsstyrel-
sens udkast til informationsmateriale.

Stk. 5. De i stk. 3, jf. stk. 4, neevnte oplys-
ninger kan efter sundhedsministerens neerme-
re bestemmelser udleveres til Den almindeli-
ge danske Lageforening til brug for dennes
informationsvirksomhed«.

9. § 37 ophzves.

§ 37. Informationsnavnet, som bestir af 9
medlemmer, afgiver indstilling til Sundheds-
styrelsen i sager om lagemiddelinformation.
Sundhedsstyrelsen kan endvidere forelegge
naevnet sager vedreorende -§ 31, stk. 2 og 3.

10. § 38, stk. 1, 2. pkt., ophaves.

§ 38. Stk. 1. Medlemmerne af de i §§ 33-36
omhandlede nevn beskikkes for 4 ar ad gan-
gen af sundhedsministeren efter indstilling
fra Sundhedsstyrelsen. Medlemmerne af det i
§ 37 omhandlede n®vn beskikkes ligeledes
for 4 ar ad gangen af sundhedsministeren,
idet 3 medlemmer beskikkes efter indstilling
fra Den almindelige danske Lageforening og
3 medlemmer efter indstilling fra henholdsvis
Danmarks Apotekerforening, Det Danske
Handelskammer og Industrirddet. Ministeren
udpeger blandt hvert nevns medlemmer en
formand og en nastformand.

gen af sundhedsministeren. Ministeren udpe-
ger formanden og nastformanden. Af de ov-
rige medlemmer beskikkes 6 efter indstilling
fra henholdsvis Butikshandelens Fzllesrad,
Danmarks Apotekerforening, Forbrugerra-
det, Industrirddet, Det Danske Handelskam-
mer og Statens Husholdningsrad samt 1-efter
indstilling fra De samvirkende danske Land-
boforeninger, Landbrugsrddet og Danske
Husmandsforeninger i forening.

12. § 42 affattes sdledes:

»§ 42. I sager om reklame for leegemidler
kan Sundhedsstyrelsen radfere sig med Rekla-
menavnet.

Stk. 2. Reklameneavnet bestir af 9 medlem-
mer, som beskikkes for 4 ar ad gangen af sund-
hedsministeren. Ministeren udpeger forman-
den og nastformanden. Af de ovrige medlem-
mer beskikkes 5 efter indstilling fra henholds-
vis Danske Reklamebureauers Branchefore-
ning, Den almindelige danske Lageforening,
Den Danske Dyrlegeforening, Forbrugerradet
og Helsebranchens Leveranderforening og 2
efter indstilling fra Brancheforeningen af Far-
meceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Foreningen af danske Medicinfabrikker og
Medicinimporterforeningen i fellesskab.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
forretningsorden for navnet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen offentligger en ar-
lig beretning om navnets virksomhed«.

§ 42. Reklamenavnet afgiver indstilling til
Sundhedsstyrelsen i sager vedrerende
§§ 26-31, stk. 1.

Stk. 2. Reklamenavnet bestar af 13 med-
lemmer, som beskikkes for 4 4r ad gangen af
sundhedsministeren. Ministeren udpeger for-
manden og nastformanden. De ovrige be-
skikkes efter indstilling fra henholdsvis Dan-
ske Dagblades Forening, Danske Reklame-
bureauers Brancheforening, det i § 26 i lov
om offentlig sygesikring navnte forhand-
lingsudvalg, Den almindelige danske Lage-
forening, Den danske Dyrlageforening, Dan-
marks Apotekerforening, Industrirddet, Det

- Danske Handelskammer, Butikshandelens
Fellesrdd, Helsebranchens Leveranderfor-

11. I § 41, stk. 2, endres »Butikshandelens
Feellesrdd« til: »Detailhandelens Fallesrad«
og »Industrirddet« til: »Dansk Industri«.

§ 41. Stk. 2. Apotekervarenavnet bestar af
9 medlemmer, som beskikkes for 4 ar ad gan-

ening og Forbrugerridet.

Stk. 3. Ministeren kan fastsztte forret-
ningsorden for navnet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen offentligger en
arlig beretning om navnets virksomhed.
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13. § 44, stk. 1, affattes siledes:

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

§ 13,819, § 20, stk. 2, § 24, stk. | og 3, § 26,

stk. 1 og 2, § 27, stk. 1, § 27a, stk. 1, § 27b,

§ 27c, § 28, stk. 1, § 29, stk. 1-3 eller § 31,

stk. 1 og 3,

2) tilsidesatter vilkar, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven
eller forskrifter, der er udstedt i medfer af
loven, ' .

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk. 2, eller § 7, eller

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6,
stk. 2,8 7, § 9, stk. 2, 3 eller 4, § 14, stk. 4,
§ 19, stk. 1, § 24, stk. 4, 6 eller 7, § 29, stk. 4,
eller § 30».

§ 44. Medmindre hejere straf er forskyldt
efter den avrige lovgivning, straffes med bede
eller hefte den, der .

1) overtraeder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, § 10a,
§ 13,819, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1 og 3, § 26,
§27,§28,§300g§31,stk.20g 3,

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

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk.2,0g87,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6,
stk. 2, § 7, § 9, stk. 2, 3 og 4, § 14, stk. 4,
§ 19, stk. 1, § 24, stk. 4, 6 og 7, eller § 31,
stk. 4.

B. Lov om radio- og fjernsynsvirksomhed.

1. § 19c affattes sledes:

»§ 19¢c. Der ma ikke reklameres for ol, vin,
spiritus og tobak.
Stk. 2. I fjernsyn ma der-endvidere ikke rekla-
meres for legemidler, okonomiske interesse-
grupper samt religiose og politiske anskuelser.
Stk. 3. I radio ma der reklameres for lage-
midler efter reglerne i lov om legemidler«.

~ §19c. Der ma ikke reklameres for legemid-
ler, ol vin, spiritus og tobak.

Stk. 2.1 fjernsyn mé der endvidere ikke re-
klameres for ekonomiske interessegrupper
samt religiese og politiske anskuelser.

2. § 19e, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Naevnet treffer den endelige admi-
nistrative afgorelse i sager om radio- og fjern-
synsreklamers indhold. I sager om overhoidel-
se af lov om legemidler, jf. § 19¢, stk. 2 og 3,
indhenter navnet forinden en udtalelse hos
Sundhedsstyrelsen. Naevnet kan patale over-
treedelse af reglerne og kan pélegge indehave-
ren af en tilladelse til lokal radio- eller fjern-
synsvirksomhed eller TV 2-reklameaktiesel-
skabet at offentliggere afgorelsen. Naevnet kan
bestemme, pa hvilken méde og i hvilken form
dette skal ske«.

§ 19e. Stk. 3. Navnet treffer den endelige
administrative afgorelse i sager om radio- og
fiernsynsreklamers indhold. Neevnet kan pa-
tale overtredelser af reglerne og kan palegge
indehaveren af en tilladelse til lokal radio- el-
ler fjensynsvirksomhed eller TV 2-reklameak-
tieselskabet at offentliggore afgorelsen. Nev-
net kan bestemme, pa hvilken méade og i hvil-
ken form dette skal ske.

C. Lov om apoteksvirksomhed

1. Efter § 3 indsattes i kapitel 1:

»§ 3a. Sammenslutninger af apotekere og
selskaber ejet af apotekere mé ikke uberettiget
videregive eller udnytte fortrolige oplysninger,
som er indsamlet af apotekere i forbindelse
med deres virksomhed.

Stk. 2. En oplysning er fortrolig, nar den ved
lov eller anden gyldig bestemmelse er betegnet
som sadan, eller nér det i ovrigt er nedvendigt
at hemmeligholde den for at varetage vaesentli-
ge hensyn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke
tilfelde, hvor den pagzldende:

1) er forpligtet til at videregive oplysningen el-
ler

2) handler i berettiget varetagelse af dbenbar
almeninteresse -eller af eget eller andres
tarv«.

2.1 § 11, stk. 1, indsattes efter nr. 1 som nyt

nr.:
»2) pligt til efter neermere af sundhedsmini-
steren fastsatte regler at levere oplysnin-
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ger om omsatning mv. af legemidler i § 58. Sundhedsministeren fastsatter
maskinlasbar stand til Sundhedsstyrel- regler om sygehusapotekers indberetning
~ sen og Den Offentlige Sygesikring,«. ‘ af oplysninger til Sundhedsstyrelsen, her-
Nr. 2 og 3 bliver herefter nr. 3 og 4. under om omsatning og omkostninger.

Ejere af sygehusapoteker skal efter an-
: modning 'give Sundhedsstyrelsen oplys-
§ 11. Bevilling til at drive et apotek omfat- ninger vedrerende apotekets forhold.
ter: ‘ ,
4.1 § 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 3«:

1) forhandling til forbrugerne af de leegemid-
», § 3a, stk. 1«.

ler, som det ifolge lov om legemidler er
forbeholdt apoteker af forhandle,

2) forhandling til forbrugerne af andre lzge-
midler, varer inden for sundheds- og syge-
plejen og andre varer, som naturligt og
hensigtsmessigt forhandles sammen med
legemidler, og

3) fremstilling af leegemidler til den enkelte
patient under angivelse af deklaration og
uden anden form for navneangivelse
(magistrelt fremstillede leegemidler).

§ 72. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den gvrige lovgivning, straffes
med bede den, der: )

1) overtreeder § 1, § 2, § 3, § 12, stk. 3, eller
§ 31, stk. 3, 1. pkt. ,

2) undlader at efterkomme et padbud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i §6, § 7,
stk. 1-4, § 23, stk. 2, § 28, stk. 1, 2. pkt.,
§ 39, § 41, stk. 3, § 48 eller § 65, stk. 3 eller
4, .

3) tilsidesatter vilkar, som er fastsat i tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven

3.1§ 58indsttes som stk. 2: eller forskrifter, der er udstedt i medfer af
»Stk. 2. Sygehusapotekerne skal efter reg- loven, eller '
ler fastsat af sundhedsministeren give Sund- 4) afgiver urigtige eller vildledende oplysnin-
hedsstyrelsen oplysninger i maskinlasbar ger til brug ved afgerelser om afgift eller

stand om omsatning mv. af legemidler«. tilskud i henhold til kapitel 10.



