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nr. 8 ovenfor), skal leegemidler fremstillet pa basis af
blod eller plasma fra mennesker samt immunologi-
ske leegemidler i form af vacciner, toksiner, sera og
allergener for fremtiden vare optaget i Sundhedssty-
relsens specialitetsregister for lovligt at kunne for-
handles og udleveres her i landet.

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

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

Til nr. 20.

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

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

Til or. 21.

Helsebranchens Leveranderforening er
navnt i legemiddellovens § 42.

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

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

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

Til nr. 22.

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

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

ikke

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

Til nr. 24,

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

Til § 2.

Til nr. 1.

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

Til nr. 2. .

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

Til nr. 3.

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

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

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

Til § 3.

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

Til § 4.

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

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



