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medicin netop i almindelighed ikke er undergivet le-
gens kontrol.

Det kraeves ikke efter bestemmelsen, at apotekeren
eller dennes stedfortraeder har et personligt kendskab
til, at en af apotekets kunder vil videres®lge eller
abenbart vil misbruge leegemidlerne. Det er tilstraek-
keligt, at apotekeren eller dennes stedfortraeeder bliver
gjort opmerksom pé forholdet af apotekspersonalet.

Bestemmelsen medferer ikke pligt for apotekeren
eller dennes stedfortraeder til at underrette legen eller
den receptudstedende lege om tilfelde, der métte
vere omfattet af bestemmelsen.

Tilnr. 2 .

Der er tale om konsekvensendringer som falge af
oprettelsen af Ministeriet for deevarer Landbrug og
Fiskeri.

Til or. 3 og 4

Til stk. 2:

Ved en &ndring af leegemiddelloven i 1995, jf. lov
nr. 439 af 14. juni 1995, blev mulighederne for offent-
liggerelse af oplysningerne i lazgemiddelstatistikken
beskrevet. Det blev bl.a. praeciseret, at offentliggerel-
se af oplysningerne som udgangspunkt ville ske pa
stofniveau, séledes at omsaetningen af enkelte praepa-
rater ikke kom til at fremga direkte. Det blev dog sam-
tidig understreget, at myndighederne kunne offentlig-
gore omsztningstal for konkrete legemidler, nér for-
holdene nedvendiggjorde dette. Det kunne f.eks. ske,
hvis forméalet med offentliggerelsen var at sikre en ra-
tionel legemiddelanvendelse, belyse en mulig sam-
menhaeng mellem konstaterede bivirkninger eller be-
lyse et konstateret legemiddelmisbrug. I tilfeelde af
offentliggerelse af oplysninger om salget af konkrete
praparater blev det dog i lovbemarkningerne forud-
sat, at Leegemiddelstyrelsen forinden spurgte den pa-
geeldende legemiddelvirksomhed, om en offentligge-
relse ville skade virksomheden vasentligt.

Oplysninger pa stofnivean er ikke tilstreekkeligt de-
taljerede til, at statistikken kan anvendes som analyse-
redskab i f.eks. amternes kvalitetsudviklingsarbejde.
Amterne har behov for at kunne fa oplysninger om de
enkelte legers ordinationer af legemidler specificeret
helt ned pa pakningsniveau. Heller ikke andre myn-
digheder eller virksomheder far det fulde udbytte af de
vardifulde oplysninger i legemiddelstatistikregiste-
ret, ndr disse offentliggores aggregeret pa stofniveau.

Det har imidlertid vist sig, at kravet om en forhand-
stilkendegivelse fra virksomhederne er uhandterligt i
* praksis og derfor hindrer, at Laegemiddelstyrelsen kan
offentliggere en leegemiddelstatistik pa et relevant de-

taljeringsniveau. Det har ikke varet muligt at i de be-
rerte virksomheder til at redegere for eventuelle ska-
devirkninger af en offentliggerelse, sledes som det er
forudsat i bemarkningerne til laagemlddelloven hvor1
det bl.a. hedder: : :

»Det forudsettes derfor, at Sundhedsstyrelsen (nu
Legemiddelstyrelsen), inden styrelsen ferste gang
udarbejder statistikken, anmoder virksomheden om at
tilkendegive, hvorvidt offentliggerelse af omset-
ningstal for enkelte preeparater vil kunne péfore virk-
somheden en vesentlig skadevirkning. Ved Sund-
hedsstyrelsens (nu Lagemiddelstyrelsens) vurdering
af markedsforingstilladelsesindehaverens argumenter
for at undtage et enkelt preeparat fra offentliggerelse,
md Sundhedsstyrelsen (nu Lagemiddelstyrelsen)
laegge vaegt pd, om de skadelige virkninger skyldes, at
konkurrencen er sat ud af kraft gennem en hindring af
fuld gennemsigtighed pé den pagzldende del af lege-

. middelmarkedet. Hensynet til at fastholde manglende

konkurrence kan ikke i sig selv begrunde undladelse
af at offentliggere oplysninger, ligesom sundheds- og
samfundsmaessige hensyn i sig selv kan begrunde en
offentliggerelse.«

Det er regeringens opfattelse, at en hemmellghol-
delse af detaljerede omsatningsoplysninger vanske-
ligger arbejdet i amternes kvalitetsenheder og hem-
mer den frie gennemsigtighed, som er en forudseet-
ning for en effektiv konkurrence pa legemiddelmar-
kedet.

Med det formal at fa adgang til at nyttiggere lege-
middelstatistikkens oplysninger fuldt ud i amternes
kvalitetssikringsarbejde pé leegemiddelomradet og at
sikre sterst mulig gennemsigtighed pé legemiddel-
markedet slds det med den foresldede @ndring af apo-
tekerloven fast, at Lagemiddelstyrelsen uden at ind-
hente leegemiddelvirksomhedernes godkendelse kan
offentliggere oplysninger om omsetning, forbrug
m.v. helt ned pa pakningsniveau. ‘

Kbvalitetsudvikling pa baggrund af de statistiske op-
lysninger om enkelte lagers ordinationer kan naturligt
ske i et samarbejde med leegerne og/eller de laegehge
orgamsatloner eller selskaber.

Sével oplysninger, der allerede er indberettet til re-
gisteret, som oplysninger, der mdbercttes fremover,
vil kunne offenthggtarcs

Til stk. 3: :

De gxldende bestemmelser i apotekerloven og le-
gemiddelloven hindrer ikke; at Leegemiddelstyrelsen
kan videregive oplysninger til amterne om den enkelte
laeges ordinationer. Der har imidlertid veeret usikker-

. hed om, hvorvidt denne videregivelse ogsé kunne om-



