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F. t. 1. om leegemidler

midlets fremstilling. Dette gaelder uanset, at ingen af
de naevnte aktiviteter indeberer en fysisk handtering
af legemidlet.

Ved vurderingen af, hvorvidt fremstillings-, indfer-
sels-, udfersels- og forhandlingsaktiviteter, der ikke
indeberer en fysisk handtering af et leegemiddel, kree-
ver en tilladelse efter stk. 1, vil indga en vurdering af,
hvorvidt den pagaeldende aktivitet kraever sarlig le-
gemiddelfaglig indsigt.

Med hensyn til foderleegemidler til dyr kraeeves Le-
gemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling og anden
héndtering efter leegemiddellovens § 39, stk. 1. Den
pigeldende virksomhed skal endvidere vare god-
kendt af Plantedirektoratet i medfer af bekendtgerelse
om tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Efter lovforslagets § 39, stk. 2, vil ogsa fremstilling
og anden héndtering af mellemprodukter bestemt til
videre forarbejdning til et laegemiddel alene kunne ske
efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Der er tale
om en przcisering af den nuvarende tilladelsesord-
ning i geeldende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt., med henblik
pa at implementere bestemmelsen i artikel 2, stk. 3, i
direktivet om leegemidler til mennesker, hvorefter di-
rektivets bestemmelser om fremstilling og indfersel af
laegemidler ogsd skal gaelde for mellemprodukter.
Forslaget er udformet saledes, at det omfatter alle
mellemprodukter, der er bestemt til senere forarbejd-
ning til et legemiddel, uanset om der er tale om et lae-
gemiddel til mennesker eller til dyr.

Lovforslagets § 39, stk. 3. svarer i hovedsagen til
geeldende lovs § 8, stk. 4, nr. 1-3, hvorefter kravet om
tilladelse som udgangspunkt ikke gelder for sygehu-
ses og andre behandlende institutioners, laegers, dyr-
legers, tandlegers og private personers omgang med
leegemidler. Da der i praksis har veeret rejst tvivl om
raekkevidden af disse undtagelsesbestemmelser, gives
med forslaget en mere preecis afgreensning af adgan-
gen til at handtere. leegemidler uden Leegemiddelsty-
relsens tilladelse. Samtidig udgar i nr. 2 begreberne
»indkeb« og »opbevaring«. Adgangen efter gaeldende
lovs § 8, stk. 4, nr. 2, til at indkebe laegemidler uden
Lagemiddelstyrelsens tilladelse er i praksis blevet
forvekslet med en adgang til at indfore leegemidler.
Endvidere skennes begrebet »opbevaring« overflo-
digt set i lyset af at »oplagring«, som nevnt i stk. 1,
ikke omfatter opbevaringen af leegemidler til brug i
praksis. Det samme geelder privatpersoner opbevaring
af legemidler til eget forbrug. Det folger séledes alle-
rede af stk. 1, at en sddan opbevaring kan ske uden
Leaegemiddelstyrelsens tilladelse.

Det foreslds endvidere som § 39, stk. 3, nr. 4, at
indszite en ny undtagelsesbestemmelse, hvorefter

skibsforere og -redere uden den i § 39, stk. 1, om-
handlede tilladelse, lovligt kan fordele, opsplitte og
udlevere legemidler til brug om bord samt indfere si-
danne legemidler ved anleb af udenlandske havne.
Kab af leegemidler pé et apotek i udlandet vil veere at
betragte som indfersel af legemidler, idet kabet fore-
tages fra fremmed territorium (apoteket) og indferes
til dansk territorium (skibet).

Sefartsstyrelsen har i meddelelser fra Sefartsstyrel-
sen A. Arbejdsmilje i skibe, Kapitel IX B Sygdoms-
behandling og medicin om bord i skibe fastsat regler
om, at ethvert skib, som er omfattet af forskriften, skal
vere forsynet med skibsmedicin, at der kan ske udle-
vering af leegemidler til ombordverende personer, og
at leegemidler til medicinkister i visse tilfeelde kan
indkebes pé et apotek i udlandet.

Lagemidler til medicinkister pa danske skibe skal
indkebes i Danmark. Kun herved sikres personer om
bord samme legemidler, og dermed samme sund-
hedsbeskyttelse, som andre borgere her i landet. Ind-
kob pa et apotek i udlandet kan alene foretages i tilfzel-
de, hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor
det skennes ngdvendigt at indkebe leegemidler fra et
apotek i det pdgeldende land med henblik pé kom-
plettering (opfyldning) af medicinkisten.

Da skibsfarere og -redere ikke er omfattet af undta-
gelsesbestemmelsen 1 geeldende lovs § 8, stk. 4, for-
udsetter opfyldelsen af reglerne i den naevnte forskrift
fra Sefartsstyrelsen, at skibsferere og -redere opnér
tilladelse efier forslagets § 39, stk. 1. I praksis vil det
imidlertid ikke veere muligt for skibsforere og -redere
at opfylde de faglige krav, der stilles til leegemiddel-
virksomheder.

Lovforslagets § 39, stk. 4, er en videreforelse af
gxldende lovs § 8, stk. 5, der bl.a. har veeret anvendt
til at fastseette narmere regler om privates indfersel af
laegemidler. Som en konsekvens af den nye bestem-
melse i § 39, stk. 3, nr. 4, foreslas det, at Lasgemiddel-
styrelsen ogsé far mulighed for at fastseette regler om
skibsforeres og -rederes héndtering af legemidler.
Der vil i den forbindelse bl.a. blive fastsat regler om,
at skibsforeres og —rederes adgang til at indfere laege-
midler som navnt ovenfor er begraenset til de tilfelde,
hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor det
skennes nedvendigt at indkebe lazgemidler fra et apo-
tek i det pageeldende land med henblik pa komplette-
ring (opfyldning) af medicinkisten. Bestemmelsen
omfatter skibe registreret i Danmark.

Forslagets § 39 berprer ikke apotekernes, herunder
sygehusapotekernes, adgang til at hdndtere leegemid-
ler, der reguleres af bestemmelserne i apotekerlovgiv-
ningen.



