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Lovforslag nr. L 169. Fremsat den 4. februar 1998 af sundhedsministeren (Birte' Weiss)

Forslag

Lov om eendrmg af lov om leegemidler

(Inddragelse af antiparasitere leegemidler til dyr under apoteksforbeholdet, spredning af lagre af
laeegemidler i beredskabsgjemed, offentliggerelse og videregivelse af oplysmnger fra
lzzgemiddelstatistikken, bivirkningsindberetninger m.v.) :

§1

I lov om lagemidler, jf. lovbekendtgmé]se

nr. 656 af 28. juli 1995, som endret ved § 2 i lov'

nr. 1228 af 27. december 1996 foretages fﬂlgen-
de aendrmger

1. § 1, stk. 2, affattes séledes:

» Stk. 2. Lovens regler om laegemidler omfat-
ter ogsd svangerskabsforebyggende midler,
som ikke er omfattet af lov om medlcmsk ud-
styr.«.

2.1§3 sth. 1, 0g §40a, stk. 1, &ndres »land-
brugsministeren« til: »ministeren for fodeva-
rer, landbrug og fiskerik, ogi §40a, stk. 2, =n-
dres »Landbrugsmmlsteren« til: »Mlmsteren
for fadevarer, landbrug og fiskeri«. '

3. § 3, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-
tet af § 1, helt eller delvist fra loven samt fast-
satte regler for sddanne undtagelser. Jern- og

v1tammprmparater til dyr undtages fra lovens §
5.« .

4.155, stk 3, andres to steder »Veterinaerdi-
rektoratets« til: » Veterinar- og Fodevaredirek-
toratets«.

5. § 9, stk. 3 og 4, affattes saledes: :
»Stk. 3. Virksomheder; der fremstiller, indfo-

rer, udferer, oplagrer, forhandler, udleverer,

fordeler eller emballerer legemidler, og disse
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virksomheders foreninger og brancheorganisa-
tioner skal efter regler fastsat af sundhedsmini-
steren give sundhedsministeren eller den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage oplysningerne, oplysninger i maskin-
laesbar stand om omsaetning m.v. af laegemid-
ler: Sundhedsministeren eller den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modta-
ge oplysningerne, kan videregive oplysninger
om omsatningen m.v. af leegemidler til offent-
ligheden, herunder offentliggore statistikker
over omsatningen af alle legemidler og lege-
middelpakninger. Sundhedsministeren kan fra
den myndighed, som sundhedsministeren ud-
peger til at modtage oplysningerne, modtage
samme oplysninger og videregive disse i sam-
me omfang som den naevnte myndighed.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er naevnt i stk. 3, skal endvidere efter an-
modning fra Leegemiddelstyrelsen give Leaege-
middelstyrelsen oplysninger i maskinlasbar
stand om omsatning m.v. af legemidler. De
pégeldende oplysninger kan videregives i
overensstemmelse med stk. 3, 2. pkt.«.

6. Efter § 9indszettes:

»§ 9 a. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om pligt for virksomheder, der er god-
kendt af Laegemxddelstyrelsen efter § 8, til i for-
syningsmaessige nedsituationer og under krise
0g krig at treeffe foranstaltninger med henblik
pa opretholdelsen af forsyningen af leegemid-
ler.
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Stk. 2. De i stk. 1 omhandlede regler kan in-
deholde regler om:

1) Virksomhedernes pligt til at treffe foran-
staltninger med henblik pa flytning og
spredning af varebeholdninger, som anven-
des, fremstilles eller omsasttes i deres nor-
male virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for laege-
midler, der flyttes eller spredes efter regler,
fastsat i medfer af stk. 1.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til
at levere leegemidler til apoteker og sygehus-
apoteker.

4) Laegemiddelstyrelsens adgang til at meddele
virksomheder, der er omfattet af stk. 1, kon-
krete paleg om at gennemfere foranstalt-
ninger der afviger fra de regler, der er fast-
sat i medfer af stk. 1.

Stk. 3. Medferer de regler, der fastsaettes ef-
ter stk. 1, eller et af Leegemiddelstyrelsen ud-
stedt pabud i medfer af de regler, der fastsattes
efter stk. 1, skonomisk tab for en virksomhed,
er staten erstatningsansvarlig efter lovgivnin-
gens almindelige regler. Erstatning kan ikke
kraeves, hvis de omkostninger, der er forbundet
med efterlevelsen af reglerne eller pabudet, kan
dxkkes ved indkalkulering i vedkommende va-
res pris. De pagaeldende virksomheder mé ikke
derved stilles mindre gunstigt end andre i sam-
me branche.

Stk. 4. Erstatningen ansettes i mangel af
mindelig overenskomst i overensstemmelse
med regler, der fastseettes af sundhedsministe-
ren.«.

7.1 § 10 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette
regler om, at ansggeren om markedsferingstil-
ladelse eller indehaveren af en markedsferings-
tilladelse til et legemiddel skal betale Lage-
middelstyrelsens udgifter til rejse og ophold,
hvis behandlingen af ansegningen eller kon-
trollen med det godkendte leegemiddel ned-
vendigger, at Lagemiddelstyrelsen foretager
inspektion af en virksomhed beliggende i et
land, der ikke har ratificeret eller tiltradt Afta-
len om Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade, jf. § 15, stk. 1, nr. 1.«. '

8. Efter § 14 inds=ttes:

»§ 14 a. Nar en markedsferingstilladelse ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen skal anvendes

som grundlag for udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse i andre lande, der har ratificeret
eller tiltradt Aftalen om Det Europziske @ko-
nomiske Samarbejdsomréde (gensidig aner-
kendelse af markedsferingstilladelser), vareta-
ger Laegemiddelstyrelsen her i landet de opga-
ver, der folger af direktiverne om den gensidige
anerkendelsesprocedure.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om Legemiddelstyrelsens be-
handling af de i stk. 1 nevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om betaling af Lagemiddelstyrelsens
udgifter i forbindelse med de i stk. 1 nevnte op-
gaver.«.

9. § 19, stk. 4, affattes séledes:

»Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter ner-
mere regler om Legemiddelstyrelsens indsam-
ling og behandling af oplysninger om bivirk-
ninger. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om medicinalpersoners pligt til at indberet-
te oplysninger om bivirkninger, herunder op-
lysninger fra journaler og obduktlonserklaerm-
ger, til Laegemlddelstyrelsen «.

10. I § 19 indsaettes som stk. 5 og 6:

»Stk. 5. Lagemiddelstyrelsen forer et regi-
ster over de indberettede bivirkninger.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Bivirkningsnaevnet, jf. § 35. Leegemiddelsty-
relsen kan offentliggore oplysninger om bivirk-
ninger ved legemidler, dog ikke oplysninger,
der kan henfores til enkeltpersoner.«.

11. § 22 a, stk. 1, affattes séledes:

»Hver enkelt leegemiddelpakning skal veere
forsynet med et entydigt varenummer. Lage-
middelstyrelsen kan fastsactte regler om, at in-
derpakninger hidrerende fra veterinzere farma-
ceutiske specialiteter skal vaere forsynet med et
seerskilt varenummer.«.

12. §§ 33-35 affattes saledes:

»§ 33. I sager om krav til leegemidlers kvali-
tet, jf. § 4, kan Legemiddelstyrelsen radfere sig
med Farmakopénazvnet. Farmakopénavnet
bestdr af hejst 6 medlemmer.

§ 34. I sager om ansggning om og tilbagekal-
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delse af markedsferingstilladelser til farmaceu-
tiske specialiteter og om kliniske afprevninger
af legemidler kan Legemiddelstyrelsen radfe-
re sig med Registreringsnavnet. Registrerings-
navnet bestar af hgjst 13 medlemmer.

§ 35. I sager om legemidlers bivirkninger
kan Laegemiddelstyrelsen radfere sig med Bi-
virkningsnavnet. Bivirkningsnavnet bestar af
hejst 5 medlemmer.«.

13. § 41, stk. 1, affattes séledes

»Lagemiddelstyrelsen kan radfere sig med
Apotekervarenavnet om styrelsens indstilling
til sundhedsministeren om, hvilke leegemidler
der helt eller delvis skal kunne forhandles uden
for apotekerne, jf. § 5.«.

14.1 § 41, stk. 2, endres »Foreningen af danske
Medicinfabrikker« til: »Lagemiddelindustri-
foreningen«.

15.1 § 42, stk. 2, &ndres »Forenmgen af danske
Medicinfabrikker«- til: »Lagemiddelindustri-

foreningen«, og
gen« andres til:
striforening«.

»Medicinimporterforenin-
»Veterinermedicinsk Indu-

16. § 44, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (Ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.«.

§2

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juni 1998,
Stk. 2. Antiparasitaere midler til dyr, der ved

" lovens ikrafttreeden er fritaget for apoteksfor-

behold i medfor af § 3, stk. 2, i lov om lage-
midler, jf. lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli
1995, og som er indkebt af og leveret til en af
Legemiddelstyrelsen godkendt forhandler in-
den den 1. juni 1998, kan forhandles til forbru-
gerne indtil den 1. januar 1999. Forhandleren
skal péd forlangende over for Laegemiddelsty-
relsen kunne dokumentere, at de antlparasxtae-

~re midler erindkebt og leveret inden den 1. juni

1998.

- §3
Loven gaelder 1kke for Faememe og Gren-
land '
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Bemcerkninger til lovforslaget

Lovforslaget supplerer eller &ndrer lzgemiddello-
ven pa folgende hovedomréder:

1. Pracisering af lovens anvendelsesomrade for sd
vidt angar svangerskabsforebyggende midler.

2. Inddragelsen af antiparasitere leegemidler til dyr
under apoteksforbeholdet, hvormed der tilveje-
bringes grundlag for at receptbelaegge disse laege-
midler.

3. Indferelse af hjemmel for sundhedsministeren til
at fastsette regler om legemiddelhdndterende
virksomheders pligt til i forsyningsmaessige nedsi-
tuationer samt under krise eller krig at treffe for-

anstaltninger med henblik pa sikringen af forsy-

ningen med laegemidler.

4. Indferelse af pligt for ansegeren om eller indeha-
veren af en markedsferingstilladelse til efter neer-
mere af sundhedsministeren fastsatte regler at be-
tale en afgift til deekning for Laegemiddelstyrel-
sens .udgifter ved inspektion af virksomheder
uden for E@S-omridet samt ved styrelsens bi-
stand i forbindelse med ansegninger efter den
gensidige anerkendelsesprocedure.

5. Precisering af, at indberetning om bivirkninger
ved leegemidler indsendes til Lagemiddelstyrel-
sen samt af, at sddanne indberetninger kan vide-
regives til Bivirkningsnavnet.

6. Preecisering af forskellige naevns kompetence og
sammensatning.

7. Tilvejebringelse af en fyldestgorende statistik over
forbruget af veterinere lagemidler.

8. Fastleeggelse af adgangen til at offentliggere op-
lysninger om omsetningen af l&gemidler pa pree-
paratniveau.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget vil ikke f4 ekonomiske eller admini-
strative konsekvenser for amtskommunerne eller
kommunerne.

Medicinalvirksomhedernes indbetaling af en afgift
til Leegemiddelstyrelsen efter § 1, nr. 7 og 8, til dek-
ning af styrelsens udgifter ved inspektion af virksom-

heder uden for E@S-omradet og i forbindelse med bi-
stand til virksomheder, der anseger om en markedsfo-
ringstilladelse efter den gensidige anerkendelsespro-
cedure, vil ikke i sig selv indebare en gget indtagt for
Laegemiddelstyrelsen. De afgifter, der i evrigt af in-
dustrien indbetales til Leegemiddelstyrelsen i arsafgif-
ter for et leegemiddel samt for behandling af anseg-
ning om udstedelse af en markedsferingstilladelse for
et lgemiddel m.v., vil blive reduceret med et beleb
svarende til styrelsens forventede indteegt ved de fore-
slaede nye afgifter.

Lovforslaget ventes i gvrigt ikke at f4 gkonomiske
eller administrative konsekvenser for staten.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Den foreslaede affattelse af bestemmelsen i lovfor-
slagets § 1, nr. 3, indeberer, at antiparasitaere laege-
midler ikke leengere vil vaere undtaget fra apoteksfor-
beholdet, ligesom de pageldende laegemidler vil kun-
ne receptbelegges.

Sundhedsministeriet har ikke kendskab til den sam-
lede omsetning af antiparasitere leegemidler, herun-
der antallet af solgte pakninger, og de priser hvortil
pakningerne er blevet solgt. Sundhedsministeriet er
imidlertid bekendt med, at salg af disse legemidler
undertiden er sket til priser, der har ligget under ind-
kobsprisen. Sundhedsministeriet anslér, at inddragel-
sen af antiparasitere legemidler til produktionsdyr
ved et uendret forbrug vil pafere landbruget en mer-
udgift i sterrelsesordenen op mod 10 mio. kr. I det om-
fang de omhandlede leegemidler receptbelegges kom-
mer hertil udgifter til dyrleegehonorarer.

Lovforslagets § 1, nr. 6, bemyndiger sundhedsmi-
nisteren til at fastsatte regler om leegemiddelvirksom-
hedernes pligt til i forsyningsmassige nedsituationer
samt under krise eller krig at gennemfore en spredning
af eksisterende centrale lagre af leegemidler.

Som navnt i bema&rkningerne til bestemmelsen er
det hensigten i de administrativt udstedte regler at
fastsette, at apotekernes betaling for leegemidler, der
modtages som led i en gennemfort spredning af lege-
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middellagrene, forfalder 60 dage fra udgangen af den
méned, hvor leegemidlerne er modtaget.

Dette vil indebzre en forlengelse af apotekernes
gennemsnitlige leveranderkredit med 15 dage. For
grossisterne vil der saledes blive tale om en merudgift
til finansiering af den forleengede kredittid. For apo-
tekerne vil den forlengede kredittid neeppe have gko-
" nomisk verdi, da de modtagne legemidler ferst kan

forventes udleveret pa et tldspunkt der ligger teet pa
forfaldsdagen.

Som nzvnt ovenfor under afsmttet om lovforsla—
gets okonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige vil v1rksomhedemes mdbetalmg af af-
gifter fastsat efter § 1, nr. 7 og 8 i forslaget til &endring

. af leegemiddelloven ikke i sig selv indebare en for-
ogelse af Legemiddelstyrelsens indtagter. De nevnte

afgifter vil derfor heller ikke samlet oge de afgifter,

som virksomhederne indbetaler til styrelsen. Derimod
vil indferelsen af de navnte afgifter indebare en min-

dre nedgang i indbetalingerne af afgifter for virksom-

heder, der ikke benytter sig af L@gemiddelstyrelsens
bistand i forbindelse med anvendelse af den gensidige
-anerkendelsesprocedure, mens virksomheder, der be-
nytter sig heraf, vil opleve en stigning i afgiftsindbe-
talingerne til Legemiddelstyrelsen.

Den foresldede bestemmelse i§1,nr. 5, skal ses i
sammenhzng med de foreslaede bestemmelser i §1,
nr.3og4,i det samtldlgt fremsatte forslag til lov om
@ndring af lov om apotekswrksomhed o

Den foreslaede bestemmelse i § 1, nr. 3 i forslag til
lov om @ndring af lov om apotekswrksomhed lyder
séledcs

»3.§ 11, stk. 2, afﬂzttes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren eller den myndzghed
som sundhedsministeren udpeger til at modtage de
oplysninger, der er neevnt i stk. 1, nr. 6, kan videregive
oplysninger om omscetningen m.v. daf legemidler m.v.
til offentligheden, herunder offentliggore statistikker
over omscetningen af alle lcegemldler og lazgemzddel—
pakmnger «.«

Den foreslaede bestemmelse i § 1, nr. 4, i forslag til
lov om @ndring af lov om apotekswrksomhed lyder
saledes:

». 1§11 zndsaettes som stk. 3-5: S

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastscette regler
om; at den myndighed, som sundhedsministeren udpe-
ger til at modtage de oplysninger, der er neevnt i stk. 1,
nr. 6, til andre offentlige myndigheder kan videregive
oplysninger om receptudstederes ordination af lcege-

midler. Der kan i denne forbindelse videregives op-
lysninger, der identificerer den enkelte receptudste-
der ved personnummer, ydernummer eller lignende.

Stk. 4. Den myndighed, som sundhedsministeren
udpeger til at modtage de oplysninger, der er neevnt i
stk. 1, nr. 6, kan til Sundhedsstyrelsen videregive alle
oplysninger om ordination af afhengighedsskabende
leegemidler, herunder oplysninger der identificerer
receptudstederen ved personnummer, ydernummer el-
ler lignende, og oplysninger der identificerer patien-
ten ved personnummer.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fra den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage de
oplysninger, der er ncevnt i stk. 1, nr. 6, modtage sam-
me oplysninger og videregive disse i samme omfang
som den neevnte myndighed.«.«

Efter lovforslagets § 1, nr. 5, dbnes der bl.a. mulig-
hed for, at sundhedsministeren, eller den myndighed
ministeren. udpeger dertil, kan offenthggme omsat-
ningen af alle leegemidler og _la:gemlddelpakmnger

- De nzvnte foranstaltninger tager sammen med de af

regeringen ivarksatte initiativer med henblik pé at _
forsteerke informationen til brugerne om legemidler

‘sigte pa at fremme en rationel lzegemiddelanvendelse.

I det omfang denne indsats lykkes, kan det indebere
en samlet nedgang i leegemiddelforbruget med deraf
folgende fald i virksomhedernes indtjening. Herover-
for star imidlertid det samfundsmassige og det sund-
hedsmassige hensyn til et rationelt lzgemiddelfor--
brug.

Etkrav i medfor af lovforslagets § 1, nr. 11, om for-
syning af inderpakninger fra veterinzre leegemiddel-
pakninger med et serskilt varenummer vil nedvendig-
gere omlegning af industriens pakningsprocedurer -
samt mdebzere betalmg af en afgift for hvert tlldelt va-
renummer.

‘Miljomcessige konsekvenser

Det ma forventes, at inddragelsen af antiparasitare
lzgemidler til dyr under apotéksforbeholdct som fore-
sldet i lovforslagets § 1, nr. 3, vil reducere forbruget af
disse leegemidler. I det omfang forbruget af disse la-
gemidler mindskes, vil midlernes belastning af milje- ‘
et blive reduceret. Herudover har lovforslaget i ingen
miljemeassige konsekvenser

‘ Foxhpldet til EU-retten

Den i lovforslagets § 1, nr. 3, foresldede. bestem-
melse, hvorefter antiparasitere legemidler til dyr
henferes under apoteksforbeholdet, indeberer, at dis-
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se legemidler kan receptbelegges. Der tilvejebringes
hermed mulighed for at receptbel@gge antiparasitere
legemidler i overensstemmelse med de principper for
bl.a. receptpligt, der er fastlagt i direktiv 81/851/EQF.

Som anfert i bemerkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 8, fastslas Legemiddelstyrelsens forpligtelser i
henhold til EU-lzgemiddeldirektiverne til at medvir-
ke ved den gensidige anerkendelsesprocedure for lz-
gemidler direkte i loven.

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser
“Til§ 1

Tilar. 1

Efter Radets direktiv af 14. juni 1993 om medicin-
ske anordninger (93/42/EQF), der er implementeret i
dansk ret ved bekendtgerelse nr. 734 af 10. august
1994 om medicinsk udstyr, vil de fleste former for
svangerskabsforebyggende midler med virkning fra
den 14. juni 1998 vere omfattet af de obligatoriske
regler om medicinsk udstyr.

Med henblik pa at sikre overensstemmelse mellem
reguleringen af svangerskabsforebyggende midler ef-
ter lzgemiddellovgivningen og efter lovgivningen om
medicinsk udstyr foreslas det ex tuto fastsat, at lege-
middellovens regler om leegemidler finder anvendelse
pa svangerskabsforebyggende midler, der ikke er om-
fattet af lovgivningens regler om medicinsk udstyr.

Tilnr. 2 og 4

Der er tale om konsekvensendringer som folge af
oprettelsen af Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og
Fiskeri.

Tilnr. 3

" Forslaget indebzrer, at ordene »antiparasitere mid-
ler til dyr samt« udgér af lovtekstens § 3, stk. 2, 2. pkt.
Konsekvensen af forslaget er, at antiparasitere la-
gemidler til dyr bliver omfattet af det almindelige
princip om, at salg af laegemidler til forbrugerne skal
ske gennem apotek.

Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri har
gennem leengere tid observeret en rekke sundheds-
massigt betenkelige konsekvenser af anvendelsen i
husdyrbruget af visse antiparasitere midler til dyr (or-
memidler). Disse forhold rejser efter Ministeriet for
Fodevarer, Landbrug og Fiskeris opfattelse alvorlig
tvivl om den fortsatte berettigelse af undtagelsen af
antiparasiteere midler til dyr fra lovens § 5 og dermed
fra apoteksforbeholdet.

- Endvidere er det Ministeriet for Fﬂdevarer Land-

§

brug og Fiskeris opfattelse, at de davarende forudsat-
ninger for at undtage antiparasitere leegemidler til dyr
fra lovens § 5 ikke leengere gor sig geldende.

Siden bestemmelsen om antiparasiteere midler til
dyr blev indfert i legemiddelloven af 1975, er der sket
en udvikling af de preeparater, som er kommet pa mar-
kedet. Denne udvikling har blandt andet medfort, aten
rekke af de ormemidier, der forhandles i dag, har en
lengere tilbageholdelsestid. Som eksempler kan nav-
nes preeparater baseret pa stofgrupperne Avermectin,
Benzimidazol og Pro-benzinmidazol.

For stofgruppen Avermectin, som er kommet pé
markedet efter legemiddelloven af 1975, kan det ek-
sempelvis anferes, at der for praparatet Ivomec.
® Vet. er knyttet en tilbageholdelsestid pa 45 dage.
Samtidig er der miljemacssige risici forbundet med
anvendelsen af ormemidlet, idet stoffet udskilles af
dyret uomdannet, hvilket hemmer den normale ned-
brydelse af godningen i naturen.
~ Dertil kommer, at der gennem de senere 4r er kon-
stateret udbredt resistens hos visse dyrearter overfor
ormemidler til dyr. Resistensproblemerne er sarlig
udbredt hos heste, men ogsa hos svin, far og geder er
der konstateret veesentlig og stigende udvikling af re-
sistens. Det antages, at dyreejernes rutinemassige og
ofte ukyndige anvendelse af en rekke ormemidler pa
de nzvnte dyrearter har varet sterkt medvirkende til
udviklingen af resistens. Resistensudviklingen kan i
yderste konsekvens umuliggere behandlingen af dyr
mod bestemte typer af parasitter. '

Det er Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fi-
skeris opfattelse, at omfanget af den resistens, som
knytter sig til anvendelsen af disse antiparasitzre mid-
ler i husdyrbruget, vil kunne bremses og pa lengere

sigt reduceres ved, at man ved indferelse af recept-

pligt for ormemidlerne sikrer dyrlagens faglige med-
virken ved behandlingen af dyrene mod parasitter.

Siden bestemmelsen om apoteksfritagelse af anti-
parasitzere midler til dyr blev indfort i legemiddello-
veni 1975, er der pa EU-plan vedtaget retsakter, som
har haft betydning for den nzrmere regulering af god-
kendelse, anvendelse og udlevering af veterinere
preparater i medlemslandene.

I medfer af artikel 4, stk. 3, i Radets direktiv nr.
81/851/EQF pahviler det medlemslandene som mini-
mum at indfere receptpligt for praeparater «med hen-
syn til hvilke dyrleegen skal treffe serlige forholds-
regler for at undga enhver unedig risiko for [1] dear-
ter praeparatet er beregnet for, (...) [2] forbrugeren af
levnedsmidler, der er fremstillet af de behandlede dyr,
og [31 miljget«, samt for praparater »som er be-
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regnet til behandling af* sygdomsforleb, som forud-
s&tter en nejagtig forudgdende diagnose, eller hvis
brug kan give virkninger, som vanskeligger eller gri-
ber ind i senere diagnoser eller behandlinger«.

Endvidere er der ved Rédets forordning nr; 2377/90
indfort feelles maksimalgrensevardier (MRL-vardi-
er) for restkoncentrationer af veterinermedicinske
preeparater i levnedsmidler hidrerende fra dyr, herun-
der de fleste ormemidler til dyr. MRL-verdierne er
fastsat udfra en toksikologisk evaluering af det accep-
table daglige indtag (ADI) af disse restkoncentratio-
ner eller deres komponenter i levnedsmidler. Fastseet-
telsen af en MRL-vaerdi kan umiddelbart tages som
udtryk for, at der er sundhedsmassige risici ved fore-
komst af restkoncentrationer af stofferne i levncds-
midler.

Endelig skal det nzvnes, at det fra 1. januar 1998
pahviler medlemslandene, i medfer af Radets direktiv
nr. 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforan-
staltninger, der skal ivarksettes for visse stoffer og

- restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf m.v., at skarpe kontrollen med ugnskede stoffer
i dyr.og animalske produkter, som indgar i levneds-
midler. I den forbindelse er ormemidler til dyr udtryk-
keligt opregnet i listen over stoffer (bilag I, gruppe B),
som skal geres til genstand for denne skazrpede kon-
trolindsats. '

Ministeriet for Fadevarer Landbrug og Fiskeri fin-
der, at der serligt af hensyn til at mindske risikoen for
forekomst i levnedsmidler af uenskede rester af lege-
midler, som kan vare skadelige for folkesundheden,
og af hensyn til at begreense udviklingen af resistens
mod ormemidler, ber skabes grundlag for,.at antipa-
rasitaere midler omfattes af samme krav til vurdering
af anvendelses- og udleveringsbetingelser, som gel-

“der for andre lzgemidler.

Endvidere er det Ministeriet for Fadevarer, Land-
brug og Fiskeris opfattelse, at ormemidler til dyr som
folge af det ovenfor gennemgaede opfylder flere af de
alternative kriterier for receptpligt, som folger af be-
kendtgerelse nr. 308 af 6. maj 1997 om recepter. Szr-

ligt skal det fremhaves, at stofferne direkte elter indi-

rekte frembyder sundhedsfare, fordi de hyppigt og i
stort omfang anvendes.ukorrekt, og at de indeholder
stoffer eller praparater, hvis virkning det er nedven-
digt at overvage. Dertil kommer, at en rckke orme-
midler er godkendt til injektion. '

Med hensyn til muligheden for fortsat at undtage
visse antiparasiteere midler til dyr, som ikke er orme-
midler, fra apoteksforbeholdet jf. § 5, har sundheds-
ministeren i medfer af bestemmelsens § 3, stk.-2, 1.

pkt., en generel bemyndigelse til at undtage bestemte
legemidler fra lovens omrade eller fra enkelte be-
stemmelser i loven. -

Dertil kommer, at denne generelle bemyndigelse til
sundhedsministeren til, i medfer af § 3, stk 2, 1. pkt.,
at fastsztte de narmere regler pa omrédet, vil gere det
muligt lebende pa baggrund af nye oplysninger at tage
stilling til, om enkelte antiparasiteere midler til dyr er
af en sadan beskaffenhed, at de ber apoteksforbehol-
des, eller om de fortsat skal kunne forhandles uden om
apotekerne og dermed uden recept fra en dyrlage.

Ti] nr. 5 .

De foreslaede bestemmelser er uzendrede for 54 vidt
angér indberetningspligten.

*Med den foreslaede bestemmelse sikres, at adgan-
gen til at videregive de indberettede oplysninger er

. identisk med den tilsvarende adgang til at videregive

de oplysninger, som apotekerne indberetter i medfor
af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 6, saledes som ad-
gangen til at videregive disse oplysninger foreslas
fastlagt med bestemmelsen i § 1, nr. 3 og 4, i det sam-
tidigt fremsatte forslag til lov om ®ndring af lov om
apoteksvirksomhed. De pagzldende bestemmelser er
citeret i afsnittet om -ekonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet i dette lovforslag.

Tilnr.6

Efter n®rmere fastsatte regler i beredskabsloven og
iloven om offentlig sygesikring forestar amtskommu-
nerne og kommunerne planlegning og tilretteleggel-
se af bl.a. legemiddelberedskabet med henblik pa i
forsyningsmessige nedsituationer samt under krise
og krig at kunne oprctholde forsynmgen med lege-
midler. . .

Amtskommunernes og kommunernes planlzgning
sker pa grundlag af en af sundhedsministeren udarbeJ-
det vejledning.

De lagre af legemidler, der findes hos producenter
af laegemidler, lzgemiddelimportorer og lzgemiddel-
grossister samt hos apoteker og sygehusapoteker, ud-
gor sammen med den relativt store kapacitet her i lan-
det til fremstilling af leegemidler en vwsentllg del af

‘leegemiddelberedskabet.

En ikke ubetydelig del af lagrene er geograﬁsk kon-
centreret pd nogle fa omrader. Dette gzlder forst'og
fremmest lagrene hos producenter, 1mportfarer og
grossister: -

I tilfzlde af krise eller krlg er det derfor’ vaesentllgt,
at eksisterende centralt placerede lagre af legemidler
hurtigt kan fordeles til lokalomraderne her i landet.
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Efter beredskabslovens § 28 kan vedkommende mi-
nister palegge offentlige og private virksomheder og
institutioner at treffe szrlige foranstaltninger for sa
vidt angar varer, tjenesteydelser, produktionsmidler
m.v. indenfor deres normale virksomhed, hvis dette er
pakravet af hensyn til udforelsen af opgaver indenfor
det civile beredskab.

Bestemmelsen i beredskabslovens § 28 giver alene
grundlag for at udstede konkrete palacg til den enkelte
virksomhed. Bestemmelsen forudsatter endvidere, at
der, inden et paleg udstedes, har varet fort forhand-
linger med de pagzldende virksomheder og instituti-
oner eller med deres organisationer.

P4 grund af det relativt store antal virksomheder pa
legemiddelomradet er bestemmelsen i beredskabslo-
vens § 28 om adgangen til at give konkrete pélaeg til
den enkelte virksomhed om spredning af varer m.v.
uhensigtsmessig pa legemiddelomradet. For at mind-
ske lagrenes sarbarhed, er det vasentligt, at lagrene
spredes hurtigt og i rimelig overensstemmelse med
den normale efterspergsel efter legemidler.

Med henblik pa at sikre en hurtig og effektiv spred-
ning af eksisterende og centralt placerede lagre af le-
gemidler foreslds der med bestemmelsen i stk. 1 ind-
fort adgang for sundhedsministeren til at fastsatte
n&rmere regler om virksomhedernes pligt til at sprede
lagre af legemidler i tilfelde af forsyningsmassige
nedsituationer samt under krise eller krig.

I de kommende administrative forskrifter vil der
blive fastsat regler om virksomhedernes pligt til at
nedbringe deres lagre. For legemiddelimporterernes
og grossisternes vedkommende vil der blive fastsat
pligt til at nedbringe lagrene til et minimum.

Under en forsyningsmassig nedsituation samt un-
der krise og krig er det vigtigt i videst muligt omfang
at fastholde de internationale handelsforbindelser. For
ikke unedigt at leegge hindringer i vejen for oprethol-
delsen af de producerende virksomheders internatio-
nale handelsforbindelser vil der i de administrative
bestemmelser blive fastsat regler om, at legemiddel-
fremstillende virksomheder her i landet gennem
spredning skal mindske eksisterende lagre med, hvad
der svarer til 45 dages normalforbrug. »

I de administrative forskrifter vil det blive pélagt
virksomhederne at gennemfare nedbringelsen af lag-
rene ved at levere legemidlerne til virksomhedernes
szdvanlige aftagere. Denne levering skal ske for-
holdsmassigt pa baggrund af virksomhedens leveran-
cer til aftagerne i det forudgaende kvartal.

Der indferes endvidere med den foreslaede bestem-
melse i stk. 2, nr. 2, hjemmel for sundhedsministeren

til at fastsatte regler om betaling og ovrige leverings-
betingelser for de legemidler, der er genstand for
spredning efter reglerne i stk. 1.

Det vil vare mest hensigtsmaessigt, at betaling og
ovrige leveringsbetingelser for de pagaldende laege-
midler s& vidt muligt sker efter de principper, der i al-
mindelighed galder for salg af den enkelte virksom-
heds produkter.

For specielt grossisters og apotekers vedkommende
kan der opsta likviditetsmaessige problemer ved at
skulle modtage ganske betydelige mangder legemid-
ler. Det vil derfor blive fastsat i de administrative for-
skrifter, at betaling for leegemidler, der modtages som
led i en spredning af legemiddellagrene, forst forfal-
der 60 dage fra udgangen af den méned, hvor lege-
midlerne er modtaget. For apotekernes vedkommende
indebaerer dette, at den geldende gennemsnitlige le-
veranderkredit til apotekerne forleenges med 15 dage i
gennemsnit..

I konkrete tilfelde kan der for enkelte virksomhe-
ders eller enkelte leegemidlers vedkommende vare
behov for at kunne fravige den ovenfor navnte for-
holdsmessige distribution til virksomhedernes sed-
vanlige aftagere. Der kan saledes eksempelvis vare
tale om en &ndret fordeling af befolkningen i landet
som folge af evakuering, eller at det apotek, der skal
modtage legemidlerne, ikke har den fornedne plads
til oplagring af lezgemidlerne under de rette betingel-
sef.

Det foreslas derfor, at sundhedsministeren kan fast-
satte regler om adgang for Leegemiddelstyrelsen til at
meddele den enkelte virksomhed paleg om at gen-
nemfore spredningen pa en af styrelsen nermere an-
vist made.

“Efter apotekerloven kan et sygehusapotek ikke le-
vere industrielt fremstillede lazgemidler til andre sy-
gehusapoteker, ligesom der gxlder begransninger i
sygehusapotekernes adgang til at levere legemidler til
de private apoteker. Private apoteker kan endvidere
ikke efter apotekerloven forhandle industrielt frem-
stillede lzzgemidler til andre private apoteker eller til
sygehusapoteker. .

For at sikre mulighed for en hensigtsmassig omfor-
deling af de legemidler, der befinder sig pa sygehus-
apotekerne og de private apoteker, foreslds der tilve-
jebragt hjemmel for sundhedsministeren til at fastsat-
te regler om sygehusapotekernes adgang til i de af be-
stemmelsen omfattede situationer at levere lazgemid-
ler til andre sygehusapoteker og til private apoteker
samt for private apotekers adgang til at levere lzge-
midler til andre apoteker og til sygehusapoteker.
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Reglerne i stk. 3 og 4 om statens erstatningsansvar
for virksomhedernes ekonomisk tab som folge af en
forpligtelse efter regler udstedt.i medfer af stk. 2, nr.
1, til at sprede leegemiddellagrene eller som folge af et
af Lzgemiddelstyrelsen udstedt pabud i medfer af
regler udstedt i medfer af stk. 2, nr. 4, svarer helt til

’ bestemmelserne i beredskabslovens § 28, stk. 4 og 5.

Tilnr. 7

Ifolge legemiddellovens § 15, stk. 1, nr. 1, skal et
leegemiddel som betingelse for, at der kan udstedes en
markedsforingstilladelse, og for at markedsfering-
stilladelsen kan opretholdes, vere fremstillet i en
virksomhed, der rader over forngden faglig kundskab,
og hvis indretning og drift anses at sikre betryggende
fremstilling af legemidlet. Safremt virksomheden,
der fremstiller laagemldlet er beliggende i et ikke EU-
* /E@S-land, herunder Faergerne og Grenland, vil det
- ofte veere nedvendigt, at Laegemiddelstyrelsen inspi-
cerer virksomheden for at sikre, at legemidlerne
fremstilles i overensstemmelse med kravene i lovens
§ 15, stk. L or. 1. .

Da der kan vere ikke ubetydeh ge re)scudglfter for-
bundet med inspektioner i udlandet, og da der er tale
om virksomheder, der - i modsetning til virksomhe-~
der i Danmark - ikke betaler afgift til Lzgemiddelsty-
relsen, foreslas der med bestemmelsen’i § 10, stk. 2,
tilvejebragt adgang for sundhedsministeren til at fast-
s®tte regler om, at ansggeren eller indehaveren af en
markedsforingstilladelse skal betale Lagemiddelsty-
relsens direkte udgifter ved inspektioner i udlandet.

Til'nr. 8- . .

- Efter reglerne i EU-lzgemiddeldirektiverne om den
gensidige anerkendelsesprocedure for legemidler kan
indehaveren af markedsferingstilladelsen til et lege-
middel med udgangspunkt i en markedsforingstilla-
delse fra et medlemsland soge om markedsferingstil-
ladelse for leegemidlet i et eller flere andre EU-lande.
Den eller de medlemsstater, der bliver anmodet om at
udstede en markedsferingstilladelse pa grundlag af en
markedsferingstilladelse fra en anden medlemsstat,
skal betragte ansegningen som en ny ansggning og
kan derfor kun udstede en markedsferingstilladelse
for det pagzldende legemiddel, hvis dokumentatio-
nen for ansegningen lever op til de krav der gzelder pa
ansegningstidspunktet.

Agter en fremstiller af et leegemiddel at anspge et
eller flere andre medlemslande om markedsfaringstil-
ladelse for legemidlet pa grundlag af en af Lasgemid-
~ delstyrelsen udstedt markedsferingstilladelse, inddra-
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ges styrelsen i proceduren omkring behandlmgen af
en-sadan ansegning. .

Isr for markedsforingstilladelser, der er udstedt
for ar tilbage, kan indehaveren af tilladelsen have sogt
og faet godkendt &ndringer i tilladelsen, ligesom der
som led i den lebende overvagning af legemidlet kan
veere foretaget &ndringer i betingelserne for godken-
delsen. I mange tilfelde ma en fremstiller, der ensker
at benytte en dansk markedsferingstilladelse som ud-

. gangspunkt for en ansegning om markedsferingstilla-

delse i et eller flere andre EU-lande, derfor fremlagge -
en samlet opdateret dokumentation, der lever op til de
krav til dokumentation for et legemiddel, der galder
pa nuvaerende tidspunkt.

Forinden en sddan opdateret ansggning fremsendes
til godkendelsesmyndighederne i andre lande, gen-
nemgér Lazgemiddelstyrelsen sagsmappen og udar-
bejder en engelsksproget evalueringsrapport om lasge-
midlet til brug ved andre landes behandling af virk-
somhedens ansggning om markedsferingstilladelse.
Har indehaveren af en dansk markedsforingstilladelse
sggt om markedsfmmgstxlladclse i et eller flere lande
pé grundlag af den danske markedsfaringstilladelse,
skal Legemiddelstyrelsen som referenceland endvi-
dere koordinere proceduren for sagens behandling,
fere dialog med virksomheden om besvarelse af
spergsmil fra myndighederne i de andre lande, udar-
bejde en evalueringsrapport om virksomhedens be-
svarelse af sddanne sporgsmal samt foresta forhand-
linger med de andre landes myndigheder om eventu-
elle tvivisspergsmal. Kan der ikke opnas emghed mel-

'lem_ngemlddelstyrelsen og myndighederne i de lan-

de, der er blevet bedt om at udstede en markedsfo-
ringstilladelse pa grundlag af den danske godkendel-
se, indbringes sagen til voldgiftsafgerelse for Kom-
missionen. Til brug ved voldgifissagens behandling
udarbejder Legemiddelstyrelsen i sadanne tilfzlde en
samlet rapport om sagen, herunder en redegerelse for
spergsmal, der giver anledning til tvisten. - N
Lzgemiddelstyrelsens ovenfor nevnte arbejdsop-
gaver i forbindelse med behandlingen af en ansegning
efter den gensidige anerkendelsesprocedure, som Le-

‘gemiddelstyrelsen. efter leegemiddeldirektiverne er

forpligtet til at varetage, er ikke narmere fastlagt i la-
gemiddelloven. Med bestemmelsen fastslis Lage-
middelstyrelsens forpligtelse til at medvirke ved den
ggnsldlge anerkendelsesprocedure direkte i loven.

De nzrmere regler om Laegemiddelstyrelsens be-
handling af disse sager foreslas efter bestemmelsen i
stk. 2 fastsat af sundhedsministeren.

- De omkostninger; der har veeret forbundet med La-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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gemiddelstyrelsens behandling af sager efter den gen-
sidige anerkendelsesprocedure, er hidtil blevet finan-
sieret gennem de afgifter, som industrien indbetaler til
styrelsen i form af ansegningsafgift for markedsfo-
ringstilladelser og arsafgifter for leegemidler.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 3, at sund-
hedsministeren fastsatter n&rmere regler for betaling
af en afgift for Lagemiddelstyrelsens medvirken ved
behandlingen af de omhandlede sager. Med fastsaet-
telsen af sddanne regler sikres det, at inddeekningen af
omkostningerne ved Laegemiddelstyrelsens arbejde
med sager i relation til den gensidige anerkendelses-
procedure alene kommer til at pahvile virksomheder, i
hvis interesse det pagldende arbejde udfores.

Til nr. 9 og 10

Den geldende affattelse af legemiddelloven er
uprecis med hensyn til, hvilken myndighed der ind-
samler bivirkningsindberetninger fra medicinalperso-
ner. Ifolge § 19, stk. 4, indsamler Legemiddelstyrel-
sen indberetningerne, mens det ifelge § 35 er Bivirk-
ningsnavnet, der indsamler indberetningeme.

Det vil efter regeringens opfattelse vare mest hen-
sigtsmeassigt og i overensstemmelse med den faktiske
arbejdsdeling, at det fastslas i loven, at det er Lage-
middelstyrelsen, der indsamler indberetningerne, og
at Legemiddelstyrelsen stiller de indsamlede data til
radighed for Bivirkningsnevnet.

Bivirkningsindberetninger indeholder oplysning
om indberetterens identitet, patientens identitet, leege-
midlet, de konstaterede bivirkninger og andre om-
stendigheder af betydning for vurderingen af indbe-
retningen. Oplysningerne om patientens helbredsfor-
hold nyder ifolge forvaltningsloven en szrlig haj grad
af beskyttelse mod videregivelse. Det fastsattes der-
for udtrykkeligt med bestemmelsen i § 19, stk. 6, at
Leagemiddelstyrelsen kan videregive oplysningerne
til Bivirkningsnevnet. Med den foreslaede bestem-
melse vil der ikke kunre opsté tvivi om, hvorvidt naev-
net kan fa de nedvendige oplysninger stillet til radig-
hed. Oplysningerne vil efter forvaltningslovens regler
veere beskyttet mod videregivelse fra Bivirknings-
nzvnet i samme omfang, som oplysningerne er be-
skyttet mod videregivelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Det fremgér af den nugeldende bestemmelse i lee-
gemiddellovens § 19, stk. 4, at sundhedsministeren
kan fastsztte regler om medicinalpersoners pligt til at
indberette oplysninger om bivirkninger til Laeegemid-
delstyrelsen. Det kan vare nedvendigt af hensyn til
Lzgemiddelstyrelsens og Bivirkningsnavnets vurde-
ring af en indberetning ogsa at kunne fa adgang til

journaloptegnelser og obduktionserkleringer. For at
undga tvivl om, hvorvidt sddanne oplysninger kan
veere omfattet af medicinalpersoners indberetnings-
pligt, foreslas det, at dette fastslas udtrykkeligt i lo-
ven.

Oplysninigerne om indberettede bivirkninger opbe-
vares i Leegemiddelstyrelsen i et serligt register. Ad-
gangen til registeret reguleres i registerforskrifterne.
Da der er en bred offentlig interesse i at vide, hvilke
bivirkninger der ses ved leegemidler, der anvendes her
i landet, foreslas det med bestemmelsen i stk. 6, at Lee-
gemiddelstyrelsen far udtrykkelig hjemmel i lege-
middelloven til at offentliggere oplysninger om bi-
virkninger ved legemidler. Offentliggerelse kan ske i
form af en érlig statistik, rapport e.l., hvor bivirknin-
gerne specificeres ud pa stofgrupper eller pa konkrete
leegemidler. Det folger dog udtrykkeligt af den fore-
slaede bestemmelse, at der ikke er adgang til at offent-
liggore personhenforbare oplysninger.

Til nr. 11

Den eksisterende statistik over forbruget af specielt
veterinare receptpligtige legemidler er ufuldstendig
og ikke tilstrekkelig detaljeret. For ca. 25 pct. af den
veteringere oms&tning mangler der saledes oplysning
om de solgte pakningers indhold. Den ufuldstendige
statistik vanskeliggor myndighedernes overvagning
af legemiddelanvendelsen til dyr og reducerer der-
med mulighederne for at ivaerksatte foranstaltninger
over for en uhensigtsmeessig laegemiddelanvendelse i
landbruget.

De manglende statistiske oplysninger skyldes i
overvejende grad, at apotekere har adgang til at bryde
den ydre emballage til et veterinert lagemiddel med
henblik pa at opsplitte pakningen i flere mindre pak-
ninger, de skaldte inderpakninger.

Der er ikke i den geldende lovgivning hjemmel til
at krazve, at fremstilleren af et veterinart legemiddel
forsyner inderpakningen med et s&rskilt varenummer,
der entydigt kan identificere art og mangde i inder-
pakningen samt dennes pris.

Den foreslaede bestemmelse sikrer, at der admini-
strativt kan stilles krav om, at inderpakninger hidre-
rende fra en veteriner legemiddelpakning, der kan
opsplittes i to eller flere inderpakninger, skal forsynes
med et serskilt varenummer. Inden bemyndigelsen
udnyttes, vil udkastet til den administrative forskrift
blive forelagt EU-Kommissionen sarligt med henblik
pa opfyldelsen af informationsproceduredirektivet.

1 forbindelse med indferelsen af kravet om, at in-
derpakninger skal forsynes med varenummer, vil der
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blive fastsat en overgangsperiode, der dels sikrer -

fremstillerne af inderpakninger den nedvendige tid til
at omstille pakningsprocessen, og som samtidigt sik-
rer, at eksisterende. lagre af leegemidler, der kan op-
splittes i flere mindre pakninger, i det vmsentllgste er
solgt.

Til nr. 12 og 13

Ved admmlstratlonen af lazgemlddelloven blstas
Laegemlddelstyrelsen af forskellige naevn.- :

I sager om legemidlers kvalitet bistas styrelsen af
Farmakopénzvnet (lovens § 33), i'sager om.ansgg-
ning om og tilbagekaldelse af markedsferingstilladel-
ser til farmaceutiske specialiteter og om kliniske af-
prevninger af laegemidler af Registreringsnevnet (lo-
vens § 34), i sager om bivirkninger ved leegemidler af
Bivirkningsnaevriet (lovens § 35) og endelig i sager
om styrelséns indstilling til sundhedsministeren om
undtagelse af laegemldler fra apoteksforbeholdet af
Apotekervarenzevnet (lovens § 41 stk 1)

Efter de respektive bestemmelser om.de forskelhge
n&vn, afgiver nevnene indstilling til Lazgemiddelsty-
rélsen i sager indenfor navnets virksomhedsomrade,
idet dog Apotekervaren@vnet radgiver Legemiddel-
styrelsen i sager indenfor nevnets virksomhedsomra-
de.

Affattelsen af de pagzldende lovbestemmelser kan
give anledning til tvivl om, hvorvidt Lagemiddelsty-
* relsen har pligt til at forelaegge alle sager indenfor et
n&vns v1rksomhedsomrade for det pagzldende nevn,
og hvorvidt styrelsen har pligt til at folge indstillin-
gerne fra Farmakopénavnet, Reglstrermgsnaevnet og
Bivirkningsnavnet. - »

Efter regeringens opfattelse ber der ikke herske
‘tvivl om, at det er direkteren for Leegemiddelstyrel-
sen, der er ansvarlig for de afgerelser, der traffes i re-
lation til sager om lzzgemidlers kvalitet, om udstedel-
se af og tilbagekaldelse af markedsfaringstillladelser
til legemidler, om kliniske afprovninger af laegemidQ
ler og om bivirkninger ved legemidler samt for ind-
stlllmger til sundhedsministeren om undtagelse af le-
gemidler fra Aapoteksforbeholdet.

Med den &ndrede affattelse af bestemmelseme ilo-
vens §§ 33, 34 og 35 samt i lovens § 41, stk. 1, pree-
ciseres det samtidig, at Laegemiddelstyrelsen ikke har

pligt til at forelaegge enhver sag, der falder ind under
et nzvns virksomhedsomrade, for det pagaeldcnde ’

nevn.

Til ar. 14

Som en konsekvens af sammenlagningen af Medi-
cinindustriforeningen (MEDIF) og Foreningen af
danske Medicinfabrikker (MEFA) foreslas det, at den

-nye forening, Legemiddelindustriforeningen (LIF)

erstatter MEFA i Apotekervarenavnet.

Til nr. 15

Som navnt i bemerkningerne til nr. 14 er Forenin-
gen af danske Medicinfabrikker og Medicinindustri-
foreningen blevet sammensluttet i Laegemiddelindu-
striforeningen (LIF). Det foreslas derfor, at en repree-
sentant for LIF indtreeder i Reklamenaevnet i stedet for
MEFA’s og MEDIF’s hidtidige representanter. Da
Reklamenavnet ogsa har til opgave at radgive Lege-
middelstyrelsen i sager om reklame for veterinare le-
gemidler, foreslas det samtidigt, at Veterinermedi-
cinsk Industriforening overlades en af de to pladser,
som MEFA og MEDIF hidtil har haft i Reklamenav-
net. : o .

Til nr. 16

/Endrmgen er en konsekvens af lov nr. 474 af 12.
juni 1996 om strafansvar for Jurxdlske personer

Til§2

Ikrafitreedelsestidspunktet foreslas fastsat til den 1.
juni 1998 under hensyn til, at lovgivningen om medi-
cinsk udstyr treeder i kraft den 14. juni©1998, jf. be-
meerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1.

Efter lovforslagets § 1, nr. 3, vil de af Legemiddel-
styrelsen godkendte forhandlere af antiparasitere le-
gemidler til dyr ikke kunne s@lge de nevnte legemid- -
ler efter lovens 1kraﬁtraedelsest1dspunkt den ] Jum
1998.

- Med bestemmelsen i lovforslagets § 2, stk. 2, fore-
slas der indfert en overgangsordning for forhandlerne
af antiparasitere midler til dyr.

Efter forslaget vil en af Legemiddelstyrelsen god-
kendt forhandler af antiparasiteere midler kunne for-
handle antiparasiteere midler til dyr, der er indkebt af -
og leveret til den pagaeldende forhandler‘indg:n den 1.
juni 1998 efter de hidtil geldende regler i perioden
frem til den 1. januar 1999.

Efter den foresldede bestemmelse i lovforslagets §
2, stk. 2, vil Legemiddelstyrelsen kunne kreve, at
forhandleren af antiparasiteere midler over for styrel-
sen dokumenterer, at de legemidler, der slges i over-
gangsperioden, er indkebt af og leveret til den pagzl-
dende forhandler inden den 1. juni 1998.
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Bilag

I dette bilag er (med mindre skrif)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,

der berores af lovforslaget

1. § 1, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Lovens regler om legemidler omfat-
ter ogsd svangerskabsforebyggende midler,
som ikke er omfattet af lov om medicinsk ud-
styr.«.

-§ 1. Stk. 2. Lovens regler om legemidler
omfatter ogsa svangerskabsforebyggende mid-
ler.

2.1 3, stk. 1, 0g § 40 a, stk. 1, 2ndres »land-
brugsministeren« til: »ministeren for fedeva-
rer, landbrug og fiskeri«, ogi § 40 a, stk. 2, @&n-
dres »Landbrugsministeren« til: »Ministeren
for fedevarer, landbrug og fiskeri«.

§ 3. Stk. 1. Loven omfatter ikke levneds- og
nydelsesmidler, foder, varer til udvortes brug
alene med kosmetisk formal samt kosttilskud
og fodertilskud til dyr (vitaminer, mineraler
m.v.). Sundhedsministeren kan efter forhand-
ling med miljeministeren og landbrugsmini-
steren inddrage de navnte varer under lovens
omrade, safremt serlige egenskaber eller uhel-
dige virkninger ved anvendelse af dem gor det
pakravet. o

§ 40 a. Stk I. Det Veterinzre Vaccineud-
valg, der bestar af 5 medlemmer, som udnev-
nes af landbrugsministeren, radgiver Lzge-
middelstyrelsen i sager om vacciner, sera og
andre leegemidler, der er bestemt til veterinzer
anvendelse eller kan anvendes veterinart. -

§ 40 a. Stk. 2. Landbrugsministeren fasts&t-
ter udvalgets forretningsorden.

3.§3, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-

tet af § 1, helt eller delvist‘ fra loven samt fast-
sette regler for sddanne undtagelser. Jern- og
vitaminpraparater til dyr undtages fra lovens §
5.4.

§ 3. 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 sadanne undtagelser. Antipara- '
siteere midler til dyr samt jern- og vitaminprae- ‘
parater til dyr undtages fra lovens § 5.

4.1 § 5, stk. 3, &ndres to steder »Veterinerdi-
rektoratets« til: »Veterineer- og Fadevaredirek-
toratets«.

§ 5. Stk. 3. Veterinzrdirektoratets repraesen-
tanter har mod beherig dokumentation og uden
retskendelse adgang til virksomheder, der har
Lzgemiddelstyrelsens tilladelse efter § 8 til at
forhandle foderizgemidler til dyr eller fisk.
Veterinerdirektoratets  reprasentanter  kan
kreeve at fi fremvist og udleveret kopi af be-
stillingssedler pa foderleegemidler, der er ordi-
neret af en dyrlege.

5. § 9, stk. 3 og 4, affattes sdledes:

»Stk. 3. Virksomheder, der fremstiller, indfa-
rer, udfprer, oplagrer, forhandler, udleverer,
fordeler eller emballerer lagemidler, og disse
virksomheders foreninger og brancheorganisa-
tioner skal efter regler fastsat af sundhedsmini-
steren give sundhedsministeren eller den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage oplysningerne, oplysninger i maskin-
laesbar stand om omsaetning m.v. af leegemid-
ler. Sundhedsministeren eller den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modta-
ge oplysningerne, kan videregive oplysninger
om omsatningen m.v. af leegemidler til offent-
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ligheden, herunder offentliggere statistikker
-over omsztningen af alle leegemidler og lege-
middelpakninger. Sundhedsministeren kan fra
den myndighed, som sundhedsministeren ud-
peger til at modtage oplysningerne, modtage

samme oplysninger og videregive disse i sam-

me omfang som den nzvnte myndighed. -

- Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er nzvnt i stk. 3, skal endvidere efter an-
modning fra La:gemllddelstyrelsen give Laege-
middelstyrelsen oplysninger i maskinlesbar
stand om omsetning m.v. af leegemidler. De
pégeldende oplysninger kan videregives. i
overensstemmelse med stk. 3, 2. pkt.«.

§ 9. Stk. 3. Virksomheder, der fremstiller,
indferer, udferer, oplagrer, forhandler, udleve-
rer, fordeler eller emballerer leegemidler og
disse virksomheders foreninger og brancheor-
ganisationer skal efter regler fastsat af sund-
hedsministeren give sundhedsministeren op-
lysninger i maskinlasbar stand om omsztning
m.v. af legemidler. Sundhedsministeren kan
bestemme; at de pagzldende oplysninger skal
gives til en anden myndighed. Sundhedsmini-
steren eller den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren udpeger til at modtage oplysningerne,
kan offentliggere oplysningerne.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er nzevnt i stk. 3, skal endvidere efter an-
modning fra Laegemiddelstyrelsen give Lage-

-middelstyrelsen oplysninger -i maskinlaesbar
stand .om omsetning m.v. af legemidler.
Sundhedsministeren kan bestemme, at Lege-
middelstyrelsen kan offentliggere oplysnin-

- geme.

- 6. Efter $ 91ndsaettes

»§ 9 a. Sundhedsmlmsteren kan fastsatte
regler om pligt for virksomheder, der ér god-
kendt af Laegemiddelstyrelsen efter § 8, til i for-
syningsmassige nedsituationer 6g under krise
og krig at treeffe foranstaltninger med henblik
pa opretholdelsen af forsymngen af laegemld—
ler. "

Stk. 2. De i stk. 1 omhandlede reg]er kan in-
deholde regler om:

1) Virksomhedernes phgt til at treeffe foranstalt-

ninger med henblik p4 flytning og 'spredning

_ af varebeholdninger, som anvendes, fremstil-

les eller omsettes i deres normale virksom-
hed. © : ’

2) Betalings- og leveringsbetingelser for lege-
midler, der flyttes eller spredes efter regler,
fastsat i medfor af stk. 1.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til
atlevere leegemidler til apoteker og sygehus-
apoteker. :

4) Legemiddelstyrelsens adgang til at meddele
virksomheder, der er omfattet af stk. 1, kon-
krete paleeg om at gennemfore foranstalt-
‘ninger, der afviger fra de regler, der er fast-
sat i medfer af stk. 1.

Stk. 3. Medforer de regler, der fastsattes ef-
ter stk. 1, eller et af Lagemiddelstyrelsen ud-
stedt pabud i medfer af de regler, der fastsattes
efter stk. 1, skonomisk tab for en virksomhed,
er staten erstatningsansvarlig ‘efter lovgivnin-
gens almindelige regler. Erstatning kan ikke
kraeves, hvis de omkostninger, der er forbundet
med efterlevelsen af reglerne eller pﬁbudet kan
daekkes ved indkalkulering i vedkommende va-
res pris. De pagaldende virksomheder ma ikke
derved stilles mindre gunstigt end andre isam-
me branche. - ‘

Stk. 4. Erstatningen ansattes i mangel af
mindelig overenskomst i overensstémmelse
med regler, der fastsaettes af sundhedsmmlste-
ren.«. -

7.1 § 10indszttes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette

" regler om, at ansegeren om markedsferingstil-

ladelse eller indehaveren af en markedsforings-
tilladelse til et leegemiddel skal betale Laege-
middelstyrelsens udgifter til rejse og ophold,
hvis' behandlingen af ansegningen eller kon-
trollen med det godkendte leegemiddel ned-
vendigger, at Lagemiddelstyrelsen foretager
inspektion af en virksomhed beliggende i et
land, der ikke har ratificeret eller tiltr&dt Afta-

len om Det Europaiske @konomiske Samar-

bejdsomrade _]f § 15, stk. 1, nr. 1.«.

8. Efter’ § 14 indsaettes

»§ 14 a. Nar en markedsfmmgstllladelse ud-
stedtaf Laegemiddelstyrelsenskalanvendessom
grundlag for udstedelse af markedsferingstilla-
delse i andre lande, der har ratificeret eller til-
trddt Aftalen om Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (gensidig anerkendelse af
markedsfaringstilladelser), varetager Leegemid-
delstyrelsen her i landet de opgaver, der folger
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af direktiverne om den gensidige anerkendel-
sesprocedure. «

Stk. 2. Sundhedsmmlsteren kan fastsaette
narmere regler om Leegemiddelstyrelsens be-
handling af de i stk. 1 naevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling af Lagemiddelstyrelsens
udgifter i forbindelse med de i stk. 1 nevnte op-
gaver.«.

9. § 19, stk. 4, affattes séledes:

» Stk. 4. Sundhedsministeren fastsaetter naer-
mere regler om Legemiddelstyrelsens indsam-
hng og behandling af oplysninger om bivirk-
ninger. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om medicinalpersoners pligt til at indberet-
te oplysninger om bivirkninger, herunder op-
lysninger fra journaler og obduktxonserklaerm-
ger, til Laagemlddelstyre]sen «

§ 19. Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter
narmere regler om Lazgemiddelstyrelsens ind-
samling og behandling af oplysninger om: bi-
virkninger og kan fastsette regler om medici-
nalpersoners pligt til at indberette oplysninger
om bivirkninger til Legemiddelstyrelsen.

10. I § /9 indseettes som stk. 5 og 6:

»Stk. 5. Legemiddelstyrelsen farer et regi-
ster over de indberettede bivirkninger.

Stk. 6. Lagemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Bivirkningsnaevnet, jf. § 35. Lagemiddelsty-

_ relsen kan offentliggere oplysninger om bivirk-
ninger ved lzgemidler, dog ikke oplysmnger,
der kan henfares til enkeltpersoner.«.

11. § 22 a, stk. 1, affattes sﬁledes: ‘

»Hver enkelt lzgemiddelpakning skal vare
forsynet med et entydigt varenummer. Lege-
middelstyrelsen kan fastsatte regler om, at in-
derpakninger hidrerende fra veterinzre farma-
ceutiske specialiteter skal vaere forsynet med et
seerskilt varenummer.«.

§ 22 a. Stk. 1. Hver enkelt legemiddelpak-

ning skal vere forsynet med et entydigt vare-
nummer.

- 12. §§ 33-35 affattes sdledes:

»§ 33. I sager om krav til leegemidlers kvali-
tet, jf. § 4, kan Legemiddelstyrelsen radfere sig
med. Farmakopénavnet. Farmakopénavnet
bestar af hgjst 6 medlemmer.

§ 34. I sager om ansggning om og tilbagekal-
delse af markedsforingstilladelsertil farmaceu-
tiske specialiteter og om kliniske afprevninger
af laegemidler kan Legemiddelstyrelsen radfe-
re sig med Registreringsnevnet. Registrerings-
navnet bestar af hejst 13 medlemmer.

§ 35. I sager om legemidlers bivirkninger
kan Lagemiddelstyrelsen ridfere sig med Bi-
virkningsnavnet. Bivirkningsnavnet bestir af
hojst 5 medlemmer «. .

§ 33. Farmakopenaevnet der bestér af hrzgst
6 medlemmer, afgiver indstilling til Lagemid-
delstyrelscn i sager om krav til 1aegem1dlers
kvalitet, Jf § 4. ' :

§ 34. Registreringsnevnet, der. bestar af
" hajst 13 medlemmer, afgiver indstilling til Lae-
gemiddelstyrelsen i sager om ansegning om og
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser til
farmaceutiske specialiteter og om kliniske af-
provninger af legemidler.

§ 35. Bivirkningsnavnet, der bestar af hajst
5 medlemmer, indsamler oplysninger om la-
gemidlers bivirkninger og afgiver indstilling
til Leegemiddelstyrelsen i sager herom.

13. § 41, stk. 1, affattes sdledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan radfere sig med
Apotekervarenavnet om styrelsens indstilling
til sundhedsministeren om, hvilke legemidler
der helt eller delvis skal kunne forhandles uden
for apotekerne, jf. § 5.«.

- §41 Stk 1. Apotekervarenaevrict radgiver
Lagemiddelstyrelsen om dennes indstilling til

_sundhedsministeren om, hvilke lazgemidler der
helt eller delvis skal kunne forhandles uden for
apotekerne, jfr. § 5.

14.1 §41, stk. 2, endres »Forenmgen af danske
Medicinfabrikker« til: »Lasgemlddelmdustrx-

foremngen«

§ 41. Stk. 2. Apotekervarenavnet bestar af
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10 medlemmer, som beskikkes for 4 &r ad gan- -

gen af sundhedsministeren. Ministeren udpe-
ger formanden og n®stformanden. Af de ovri-
- ge medlemmer beskikkes 7 efter indstilling fra
- henholdsvis Dansk Handel & Service, Dan-
marks  Apotekerforening, Forbrugerradet,
Dansk Industri, Det Danske Handelskammer,

medlemmer beskikkes efter indstilling fra hen-
holdsvis Danske Reklamebureauers Branche-
forening, Den almindelige danske Legefor-
ening, Den Danske Dyrlageforening, Forbru-
gerradet, Foreningen af danske Medicinfabrik-
ker, Helsebranchens Leveranderforening og

Medicinimporterforeningen.
Foreningen af danske Medicinfabrikker og :
Statens Husholdnmgsrad samt 1 efter indstil-
ling fra De samvirkende danske Landbofor
eninger, Landbrugsraadet og Danskc Hus-
) mandsforenmger i forening.

16. § 44, stk. 3, affattes siledes:

»Stk. 3. Der kan pélegges selskaber m.v. (]u-
ridiske personer) strafansyar efter reglerne i

straffelovens 5. kapltel «
15 I S 42 stk 2 @ndres »Foremngen af danske

Medicinfabrikker« til: »Lagemiddelindustri- -
foreningen«, og »Medicinimporterforenin-
gen« @ndres til: »Veterinzermedicinsk Indu-
striforening«.

§ 44. Stk. 3. For overtraedelser, der begas af
aktieselskaber, andelsselskaber eller lignende,
kan der palegges selskabet som sidant bede-
ansvar. Er overtredelsen begaet af staten, en.
kommune eller et kommunalt fellesskab, jf. § -
60 i lov om kommunernes styrelse, kan der pa-

. laegges staten, kommunen eller det kommunale
- fzllesskab bodeansvar.

§ 42. Stk. 2. Reklamenzvnet bestar af 9
medlemmer, som beskikkes for 4 arad gangen
af sundhedsministeren. Mmlsteren udpeger

. formanden og na:stforrnanden De ovrige 7.
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Skriftlig fremsettelse (4. februar 1998)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Jegtillader mig herved for Folketinget at frem-
sxtte:

Forslagtillovom cendring aflovomleegemidler.
(Inddragelse af antiparasitcere legemidler til dyr
under apoteksforbeholdet, spredning af lagre af
leegemidler i beredskabsagjemed, offentliggorelse
og videregivelse af oplysninger fra leegemiddel-
statistikken, bivirkningsindberetninger m.v.).

(Lovforstag nr. L 169).

Lovforslaget supplerer eller endrer laegemid-
delloven pa folgende hovedomréder:

1. Praciseringaflovens anvendelsesomrade for
sd vidt angdr svangerskabsforebyggende
midler.

2. Inddragelsenafantiparasitere leegemidlertil
dyr under apoteksforbeholdet hvormed til-
vejebringes grundlag for at receptbelaegge
disse leegemidler.

3. Indferelse af hjemmel for sundhedsministe-
ren til at fastsette regler om leegemiddel-
héndterende virksomheders pligt til i forsy-

ningsmessige nedsituationer samt under
krise eller krig at treeffe foranstaltninger med
henblik pa sikringen af forsyningen med lee-
gemidler.

. Indferelse af pligt for ansegeren om eller in-

dehaveren af en markedsferingstilladelse til
efter nermere af sundhedsministeren fastsat-
te regler at betale en afgift til deekning for Lee-
gemiddelstyrelsens udgifter ved inspektion
afvirksomheder uden for E@S-omradetsamt
ved styrelsens bistand i forbindelse med an-
segninger efter den gensidige anerkendelses-
procedure. ‘

. Przcisering af, at indberetning om bivirknin-

ger ved lzgemidler indsendes til Leegemid-
delstyrelsen samt af, at sédanne indberetnin-
ger kan videregives til Bivirkningsnavnet.

. Precisering afforskellige n@vns kompetence

og sammensatning.

. Tilvejebringelse afenfyldestgorendestatistik

over forbruget af veterinere leegemidler.

. Fastlaggelse af adgangen til at offentliggere

oplysninger om omsatningen af leegemidler
pA preparatniveau.



