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de gældende administrative bestemmelser inden for 
Verdenssundhedsorganisationen. 

Til nr. 6. 
Efter Rådets direktiv 90/676/EØF er medlemssta- 

terne forpligtet til at indføre regler, der gør det mu- 
ligt at spore et veterinærmedicinsk præparat gennem 
de forskellige omsætningsled fra producent/impor- 
tør til landmanden. Alle led skal forpligtes til at føre 
og opbevare optegnelser over omgang m.v. med de 
pågældende lægemidler. 

Medmindre særlige forhold gør sig gældende, bør 
der gælde de samme regler for lægemidler til menne- 
sker, som for lægemidler til dyr. Den foreslåede be- 
stemmelse er derfor udformet således, at den også 
dækker omgang m.v. med lægemidler til mennesker. 

Omgang m.v. med lægemidler skal forstås bredt. 
Bestemmelsen dækker således bl.a. de samme aktivi- 
teter, der beskrives i lovens § 8: fremstilling, indfør- 
sel, udførsel, oplagring, forhandling, udlevering, for- 
deling og emballering. § 8-godkendte virksomheder 
og apoteker forpligtes således til at føre optegnelser 
over al aktivitet i forbindelse med lægemidler, her- 
under priser, ydede rabatter m.v. 

Til nr. 7. 
Bestemmelsens formål er at implementere en be- 

stemmelse i Rådets direktiv 90/676/EØF. Medlems- 
staterne forpligtes til at indføre regler, der gør det 
muligt at spore stoffer, der kan anvendes til læge- 
midler til dyr, og som frembyder stofskiftestimule- 
rende, antiinfektiøse, antiparasitære, antiimflamma- 
toriske, hormonale eller psykotrope egenskaber. Da 
det ikke kan udelukkes, at listen over stoffer med 
problematiske egenskaber vil blive ændret, foreslås 
det af lovtekniske grunde at undlade at opregne de 
pågældende egenskaber i lovteksten. Virksomheder- 
ne forpligtes til at føre og opbevare optegnelser over 
omgang med de pågældende stoffer. 

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

Til nr. 8. 
Forslaget indebærer ophævelse af nogle særbe- 

stemmelser om lægemidler fremstillet på basis af 
blod eller plasma fra mennesker samt immunologi- 
ske lægemidler i form af vacciner, toksiner, sera og 
allergener. Samtidig foreslås indføjet -  i de ophæve- 
des bestemmelsers sted -  en særlig regel om dyrlæ- 
gers muligheder for at medbringe lægemidler fra et 
andet EF-land og en særlig regel om indførsel af fo- 
derlægemidler. 

Efter den gældende lov kan Sundhedsministeren 
fastsætte regler om, at sera og lægemidler fremstillet 
af blod, vacciner og immunologiske testpræparater, 
der forhandles eller udleveres fra Statens Serumin- 
stitut og statens veterinære serumlaboratorier ikke 
skal optages i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi- 
ster. Denne bemyndigelse er udmøntet i bekendtgø- 
relse nr. 616 af 15. december 1975 om fritagelse for 
specialitetsregistrering for sådanne præparater. 

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

Ved at ophæve de særlige regler i § 12, stk. 1 og 2, 
bliver de omhandlede produkter ligestillet med de 
øvrige lægemidler i relation til kravet om registre- 
ring. 

Bekendtgørelse nr. 812 af 21. november 1990 om 
lægemidlers fritagelse fra apoteksforbehold vil fort- 
sat blive opretholdt. Herefter fritages bl.a. sera, vac- 
ciner og immunologiske testpræparater fra Statens 
Seruminstitut, Statens Veterinære Serumlaborato- 
rium og Statens Veterinære Institut for Virusforsk- 
ning fra apoteksforbehold. 

Udlevering af sjældent brugte vacciner m.m. og 
vacciner ved pludseligt opståede behov vil kunne 
sikres gennem den i § 25, stk. 4, foreslåede bestem- 
melse. Der henvises til bemærkningerne til nr. 19. 

Baggrunden for de foreslåede bestemmelser om 
foderlægemidler og om dyrlægers mulighed for at 
medbringe lægemidler fra et andet EF-land er føl- 
gende: 

Direktiv 90/167/EØF om foderlægemidler og di- 
rektiv 90/676/EØF om veterinærmedicinske præpa- 
rater indeholder en række regler om veterinære læ- 
gemidler, bl.a. bestemmelser om dyrlægens mulig- 
hed for at medbringe farmaceutiske specialiteter fra 
andre EF-lande og regler om indførsel af foderlæge- 
midler her til landet. 

Efter direktiv 90/676/EØF skal dyrlæger, der har 
etableret sig i et andet EF-medlemsland, her til lan- 
det i §må mængder kunne medbringe farmaceutiske 
specialiteter, der ikke er registreret af Sundhedssty- 
relsen, til brug for dyr, den pågældende har i be- 
handling, såfremt sammensætningen af den farma- 
ceutiske specialitet svarer til et af Sundhedsstyrelsen 
registreret lægemiddel. 

Det foreslås med bestemmelsen i § 12, stk. 1, at 
Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsætte regler 


