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middel eller tilbagekalde en allerede udstedt markeds-
foringstilladelse af sikkerhedsmaessige grunde. Be-
grundelsen kan vare, at legemidlet ved normal an-
vendelse medferer bivirkninger, der star i misforhold
til den tilsigtede virkning, eller at leegemidlet i evrigt
frembyder fare af sundhedsmeessig art..

Magistrelle legemidler fremstilles pa:apoteket til
den enkelte patient efter recept fra en lage, tandlege
eller dyrlege. Nér Laegemiddelstyrelsen har vurderet,
at et fabriksfremstillet leegemiddel af sikkerhedsmas-
sige arsager ikke kan veere pa markedet, taler de sam-
me sikkerhedsmassige omstendigheder for, at lege-
midlet heller ikke ma fremstilles og forhandles som
magistrelt leegemiddel.

I praksis har Sundhedsministeriet gennem en for-
tolkning af apotekerloven antaget, at en apoteker ikke
kan fremstille et magistrelt legemiddel med et aktivt
indholdsstof, safremt . .

Lagemiddelstyrelsen af sikkerhedsmaessige grunde
ikke har villet tillade et leegemidde! med samme akti-
ve indholdsstof pa markedet.

Efter regeringens opfattelse bar denne retsopfattel-
se udtrykkeligt fremgé af loven. Med den foresléede
bestemmelse i § 13, stk. 3, fastsattes det, at en apote-
ker ikke mé fremstille og forhandle magistrelle lzge-
midler med samme aktive indholdsstoffer som i lage-
midler, Lagemiddelstyrelsen af sikkerhedsmzssige
‘grunde har afslaet at udstede markedsferingstilladelse
til, eller for hvilke Lagemiddelstyrelsen har tilbage-
kaldt en allerede udstedt markedsferingstilladelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 3, supplerer
apotekerlovens § 13, stk. 2, hvorefter apoteker ikke
ma fremstille og forhandle magistrelle legemidler,
der kan erstattes af leegemidler, for hvilke der er ud-
stedt markedsferingstilladelse.

Savel i tilfelde, hvor et leegemiddel ikke ma frem-
stilles magistrelt efter den gzeldende bestemmelse i lo-
vens § 13, stk. 2, fordi leegemidlet svarer til en mar-
kedsfort farmaceutisk specialitet, som i tilfzlde, hvor
et legemiddel ikke ma fremstilles magistrelt af sik-
kerhedsmassige grunde efter den foresldede nye be-
stemmelse i § 13, stk. 3, kan der forekomme ekstraor-
dinzre enkeltstaende tilfeelde, hvor en patient allige-
vel netop ber behandles med et sddant magistrelt lee-
gemiddel.

Uanset at et magistrelt legemiddel i lovens forstand
svarer til et godkendt leegemiddel, kan der vere en-
kelte patienter, der behandles markant bedre med det
magistrelle legemiddel. Det skyldes, at der kan vere
mindre forskelle mellem legemidlerne, som i almin-
delighed er uden terapeutisk betydning, men som i

forhold til enkeltstiende patienter, f.eks. pa grund af
overfolsomhed over for et hjzlpestof, udger en afge-
rende forskel. I sadanne szrlige situationer ber der
veere mulighed for, at apoteket med Lasgemiddelsty-
relsens godkendelse kan fremstille og forhandle det
pageldende - receptordinerede magistrelle lagemid-
del. Tilladelsen meddeles p4 grundlag af en af patien-
tens laege indsendt ansegning bilagt en naermere kli-
nisk begrundelse.

Selv om Legemiddelstyrelsen vurderer, at et leege-
middel af sikkerhedsmaessige arsager ikke ma vaere pa
markedet her i landet, kan der.vaere enkelte patienter,
hvor alternativerne til laegemidlet - behandling med et
andet lgemiddel eller ingen behandling - ud fra en
individuel vurdering er en markant darligere lasning.
Séledes har afregistreringen af nogle afhengigheds-
skabende legemidler skabt betydelige‘ problemer i
forbindelse med behandlingen af iszr nogle xldre pa-
tienter. For ®ldre patienter, der i en lang 5na?kke har
vaeret i behandling med et-sddant leegemiddel, kan det
veere den sundhedsmassigt bedste lgsning at fortsette
behandlingen, trods de sikkerhedsmassige risici ved
lzzgemidlet. I sddanne ganske seerlige tilflde ber Le-
gemiddelstyrelsen have adgang til at tillade et apotek
at fremstille og udlevere legemidlet mggistrclt. Det
forudsttes pad samme méde som nzvnt.ovenfor, at

" tilladelsen meddeles pa grundlag af en af patientens

lege indsendt ansegning bilagt en narmere klinisk
begrundelse. ‘ \

. Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 4, bner
mulighed for, at Lagemiddelstyrelsen. i- ovenfor
navnte tilfeelde kan tillade en apoteker at fremstille og

-udlevere et legemiddel magistrelt i tilflde, hvor en

sddan, fremstilling ikke kan ske lovligt. I forbindelse
med behandlingen af sidanne dispensationssager kan
der.vare behov for, at Legemiddelstyrelsen radferer
sig med Sundhedsstyrelsen. Det er derfor forudsat, at
Legemiddelstyrelsen i forbindelse med administrati-
onen af bestemmelsen i § 13, stk. 4, vil veere berettiget
til at videregive oplysninger om patientens helbreds-
forhold til Sundhedsstyrelsen.

Til nr. 6

Efter bestemmelsen i den galdende apotekerlovs §
15, stk. 2, nr. 1, kan sundhedsministeren kun meddele
en apotekerbevilling til en person, som har dansk ind-
fodsret, eller som er statsborger i en stat, som har ra-
tificeret eller tiltradt Aftalen om Det Europziske @ko-
nomiske Samarbejdsomrade. ‘

Kravet om, at en person skal vare i besiddelse af
dansk indfedsret for at kunne f4 meddelt en apoteker-



