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Indenrigs- og sundhedsministeren har fastsat regler
om, at en reekke legemidler er undtaget fra apoteks-
forbehold, enten fordi det er sikkerhedsmeessigt for-
svarligt, eller fordi andre distributionskanaler end
apotekerne er fundet mest hensigtsmaessige for netop
disse leegemidler.

Herudover er en reekke leegemidler (antidoter, dvs.
modgift), der indgér i antidotberedskabet, fritaget for
apoteksforbehold, ligesom enkelte andre specifikke
leegemidler.

Lovforslagets § 60, stk. 2. videreforer galdende
lovs § 5, stk. 2, som blev indsat ved lov nr. 493 af 7.
juni 2001. Bestemmelsen indebaerer, at Lasgemiddel-

“styrelsen skal foretage en konkret vurdering af alle lee-
gemidler, der ikke er omfattet af de ovenneevnte und-
tagelser fra apoteksforbeholdet, og som ikke er re-
ceptpligtige, med henblik pé at bestemme, om det en-

kelte legemiddel sundhedsmessigt forsvarligt kan
~ salges uden for apotekerveesenet. Der vil i denne vur-
dering blive lagt veegt pé, om leegemidlet i almindelig-
hed kan anvendes af forbrugerne uden de radgivnings-
muligheder, der tilbydes pa apoteksenheder med fag-
uddannet personale, og pa den generelle risiko for, at
leegemidlet kan misbruges eller bruges forkert eller
uhensigtsmessigt. Forhold som pakningssterrelse,
leegemiddelform og styrke m.m. vil indgé i vurderin-
gen, og derfor vil det kunne forekomme, at nogle pak-
ningssterrelser, legemiddelformer og styrker af et lee-
gemiddel undtages fra apoteksforbehold, mens andre
forbliver apoteksforbeholdte. Endvidere skal der fore-
tages en vurdering af, om der skal fastseettes greenser
for, hvor mange pakninger af et leegemiddel, der kan
selges til en kunde. . , )

P4 baggrund af den foretagne vurdering klassifice-

rer Laegemiddelstyrelsen alle handkebslegemidler
(pakninger) som enten apoteksforbeholdt handkeb el-
ler héndkeb i fii handel, herunder eventuelt en be-
gransning i antal pakninger, der kan salges til en kun-
de. Klassificeringen fremgar af Medicinpriser, jf. for-
slagets § 82, dog uden angivelse af pris.

Virksomheder og personer (forretninger) uden for
apotekervaesenet, der vil selge ikke apoteksforbe-
holdte -handkebslegemidler - sikaldte salgssteder -
skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen efter lovfor-
slagets § 39, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen har i medfer
af geeldende lovs § 8, stk. 2, der viderefores i forsla-
gets § 40, stk. 3, fastsat neermere regler om salgsste-
derne. Godkendelse forudsztter en forudgiende kon-
trol.

I de regler, der er fastsat i medfer af geeldende lovs
§ 8, stk. 2, er der bl.a. stillet krav om, at leegemidler
ikke ma vere i selvvalg, og at de ikke ma selges til

bern under 15 ar. Endvidere er der stillet krav om, at
det enkelte godkendte salgssted skal fore et vist basis-
sortiment af leegemidler, og at der skal ske indberet-
ning til Leegemiddelstyrelsens leegemiddelstatistik.

De godkendte salgssteder kontrolleres lgbende af
Laegemiddelstyrelsen. Tilladelsen til at selge lege-
midler vil kunne tilbagekaldes i medfer af forslagets
§ 41 i tilfeelde af grove eller gentagne overtradelser af
de regler, der er fastsat om godkendte salgssteders
indretning og drift mv. ‘

Den foresldede bestemmelse i § 60, stk. 3. er en vi-
dereforelse af gaeldende lovs § 5, stk. 3, hvorefter La-
gemiddelstyrelsen kan fastsette regler om sarlige ud-
leveringsforskrifter for legemidler, der ikke er omfat-
tet af apoteksforbeholdet i bestemmelsens stk. 1. Ud-
trykket »udleveringsforskrifter« er med forslaget en-
dret til »bestilling«. Leegemiddelstyrelsen kan efter
bestemmelsen fastseette regler om affattelse mv. af s-
danne bestillinger samt regler for udlevering.

Formalet med bestemmelsen, der blev indsat i lo-
ven ved lov nr. 194 af 23. marts 1992, er at implemen-
tere artikel 8 i direktiv 90/167/E@F om fastsattelse af
betingelser for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Faellesskabet. Bestemmel-

. sen indeholder krav om, at foderlzegemidler kun udle-

veres mod foreleggelse af recept.

Udlevering af laegemidler efter recept forudsatter,
at udleveringen sker fra apotek. Foderlasgemidler skal
kunne szlges fra foderstoffirmaer og er derfor undta-
get fra apoteksforbehold efter bekendigarelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderleegemidler til
fisk og bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
mv. af legemidler til dyr. For at implementere den
nzvate direktivbestemmelse er det derfor nedvendigt
at indfere regler, der gor det muligt at fastseette recept-
lignende krav til leegemidler, der udleveres uden for
apotek.

I bekendtgorelse om fremstilling og forhandling
mv. af foderleegemidler til fisk og bekendtgerelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderleegemidler til
dyr er der fastsat krav om, at foderleegemidler til fisk
og andre dyr kun ma udleveres pd grundlag af en
skriftlig bestilling fra en dyrlege.

Jern og vitaminpraeparater er ifolge bestemmelsen i
geeldende lovs § 3, stk. 2, 2. pkt., undtaget fra apo-
teksforbehold. Denne bestemmelse foreslés af lovtek-
niske grunde ophavet. Der er dog ikke hermed til-
teenkt nogen. eendring i den méde, hvorpd jern og vita-
minpraparater forhandles til brugerne, idet bestem-
melsen vil blive overfort til bekendtgerelse om lege-
midlers fritagelse fra apoteksforbehold.



