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F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

forspget er skriftligt informeret om Sundhedsstyrel-
sens journaladgang.
Adgangen til inspektion pétaenkes kun anvendt i

forbindelse med afpr@vninger, der udferes i henhold

til reglerne for god klinisk praksis.
Til § 1, nr. 22

Efter den geeldende bestemmelse i § 25, stk. 3, kan
Statens Seruminstitut og statens-veterinere serumia-
boratorier i serlige tilfelde og i begrenset mengde
forhandle eller udlevere sera, vacciner, specifikke
immunglobuliner og andre immunologiske preepara-
ter, der ikke har markedsferingstilladelse.

Begrebet »immunologiske preeparater« omfatter
ifolge ordlyden samtlige behandlingspraeparater, der
pévirker immunsystemet, selv om praparaternes pri-
mere form3l matte vaere et helt andet. Som eksempel
pa et immunologisk preeparat kan naevnes et prepa-
rat til behandling af AIDS, hvis primeere formdl er at
bremse udviklingen af AIDS via pﬁv1rknmg af im-
munsystemet.

»Immunologiske testpraparater« er en mmdre
gruppe af preeparater inden for gruppen af immuno-
logiske praparater. Som eksempel pd et immunolo-
gisk testpreparat kan navnes tuberkulinprever,
hvormed man kan teste, om en tuberkulosevaccine
fortsat er virksom.

Baggrunden for den foresldede @ndring af § 25,
stk. 3, 1. pkt., er et pnske om afklaring af, at den
serlige adgang for Statens Seruminstitut og statens
veterinare serumlaboratorier til at forhandle og ud-
levere ikke-godkendte lzzgemidler kun omfatter im-
munologiske testpraparater og ikke alle immunolo-
giske praparater. ’

Til §1, nr. 23

Ifglge den geldende bestemmelse i § 25, stk. 3, 2.
pkt., skal Sundhedsstyrelsen straks underrettes om
Statens Seruminstituts og statens veterinere serum-
laboratoriums begrensede udlevering af sera, vacci-
ner, specifikke immunglobuliner og andre immuno-
logiske praeparater, der ikke har markedsferingstilla-
delse. '

Der har vist sig behov for at systematisere og ef-
fektivisere disse indberetninger. Med den foresldede
endrede formulering af bestemmelsen i lovens § 25,
stk. 3, 2. pkt., tilvejebringes der hjemmel for Sund-
hedsstyrelsen til at fastseette regler om, hvorledes
indberetningen skal foretages. -

Det er hensigten, at hver enkelt udlevering eller
forhandling skal indberettes. Det har imidlertid vist
sig uhensigtsmassigt, at indberetning sker labende i
forbindelse med den enkelte udlevering eller for-

handling. Det vil derfor i de kommende regler blive
fastsat, at de omhandlede tilfaelde af forhandling og
udlevering skal samles og indberettes samlet for en
naermere fastsat periode, der ikke vil overstige 3 ma-
neder.

TS e 24

1 henhold til den geldende bestemmelse i § 25,
stk. 1, kan leegemidler salges eller udleveres til kli-
nisk afprevning, der er godkendt af Sundhedsstyrel-
sen.

Ifelge den galdende bestemmelse i § 25, stk. 2,
kan Sundhedsstyrelsen i serlige tllfzelde tillade salg
eller udlevering i begrenset mzengde af leegemidler,
som ikke er markedsfert i Danmark, til andre formal
end kliniske afpregvninger.

I henhold til den geldende bestemmelse i § 25,
stk. 4, kan Sundhedsstyrelsen fastsette regler om
salg eller udlevering i henhold til § 25, stk. 1 og 2, og
kan stille seerlige vilkar for udlevermgstllladelser i
henhold til stk. 2.

Der har vist sig et praktisk behov for at fi en ud-
trykkelig lovhjemmel til at tilbagekalde udleverings-
tilladelser i situationer, hvor tilladelsens indehaver
ikke overholder vilkar fastsat i medfor af § 25, stk. 2,
eller safremt der optreeder alvorlige bivirkninger.
Lagemiddelloven indeholder i § 8, stk. 3, § 15, stk. 1,

nr. 3, og i § 24, stk. 4, pa andre omrader en tilsvaren-

de lovhjemmel.

Formdlet med den foresljede wndring af § 25,
stk. 4, er derfor at tilvejebringe en udtrykkelig hjem-
mel for, at Sundhedsstyrelsen kan tilbagekalde en
udleveringstilladelse, hvis tilladelsens adressat ikke
overholder de i tilladelsen fastsatte vilkar.

Til§ 1, nr. 25

Ombudsmanden har i forbindelse med en konkret
sag udtalt, at den galdende bestemmelse i legemid-
dellovens § 26, stk. 3, hvorefter sundhedsministeren
kan fastsaette narmere regler om reklame for lege-
midler, ikke indeholder tilstreekkelig hjemmel til, at
sundhedsministeren kan fastsatte regler for ydelser,
der ikke kan betragtes soin reklame, men som kan
have en tilsvarende virkning. Det er sdledes ombuds-
mandens opfattelse, at der i den geeldende lovgiv-
ning er hjemmel til at forbyde ikke-omkostningsbe-
grundede rabatter, mens der ikke er hjemmel til at
forbyde omkostningsbegrundede rabatter. Ombuds-
manden henstillede samtidig, at den pdgaldende

" hjemmelsmangel afhjelpes.

Baggrunden. for den geldende bestemmelse i lee-
gemiddellovens § 26, stk. 3, er blandt andet at forhin-
dre, at leger, dyrlzger eller andre medicinalperso-




