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F. t. L. om leegemidler

Til§ 61

Den foresldede bestemmelse i § 61, stk. 1, svarer til
§ 2, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 738 af 2. september
2002 om recepter med senere endringer. I forbindelse
med udarbejdelse af lovforslaget er det skennet mest
korrekt, at afgerelser om et legemiddels receptpligt
treeffes med hjemmel i legemiddelloven i stedet for
som hidtil med hjemmel i en bekendtgerelse udstedt i
medfar af apotekerloven.

Ved receptpligt forstds, at et legemiddel kun ma
udleveres fra et apotek pa grundlag af en recept, som
er udstedt i overensstemmelse med fastsatte regler for
udfeerdigelse mv. af recepter.

Den foresléede bestemmelse i § 61, stk. 2, viderefo-
rer den del af apotekerlovens § 42, der giver hjemmel
til at fastsaette regler om receptpligt samt opdele leege-
midler i udleveringsgrupper. Kriterierne for, hvornr
et legemiddel skal vaere receptpligtigt, vil fortsat fast-
seettes i bekendtgerelsesform.

Bestemmelsen i den foresldede § 61, stk. 2, mulig-
gor endvidere implementering af artikel 74a i direkti-
vet om leegemidler til mennesker, hvorefter der kan
endres udleveringsgruppe pé grundlag af signifikante
kliniske eller prackliniske forseg. Hvis der til brug for
endring af udleveringsgruppe for et legemiddel
fremlaegges sddanne forseg, er Laegemiddelstyrelsen i
en periode pd et ar efter godkendelsen af den forste
endring forpligtet til ikke at tage hensyn til disse ved
behandlingen af en ansggning fra en anden ansagger el-
ler indehaver af en markedsforingstilladelse om en
endring af udleveringsgruppe af det samme stof.

Til§ 62

Lovforslagets § 62 implementerer artikel 127a 1 di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 95b i
direktivet om leegemidler til dyr, hvorefter Europa-
Kommissionen kan traffe beslutning om, at der til-
knyttes et saerligt program for ledelse, organisation og
styring af risici (»risikostyringsprogram«) til en
feellesskabsmarkedsforingstilladelse, idet det forud-
settes, at legemidler med sidanne programmer i
Danmark placeres i en selvstaendig udleveringsgrup-
pe, jf. den foreslaede § 61, stk. 2.

Den foresliede bestemumelse i § 62, stk. 2, giver
hjemmel til at treeffe en konkret afgerelse i de tilfelde,
hvor det ikke er hensigtsmessigt eller tidsmeessigt
muligt at indfere programmer i henhold til stk. 1.

Bestemmelsen giver udtrykkelig hjemmel til at fast-
sette regler om apotekeres og andre sundhedsperso-
ners handtering af leegemidler, der har tilknyttet et ri-
sikostyringsprogram. Regler fastsat i medfer af stk. 1
og beslutninger truffet i medfer af stk. 2 kan indebeere,

at der opstilles krav til patienterne, f.eks. i form af, at
de ngje skal folge behandlingsanvisningerne, da de el-
lers i visse tilfelde vil risikere udelukkelse fra det pa-
geeldende behandlingsprogram, som de deltager i.

Til kapitel 7

Reklame for lzegemidler my.

Forslagets kapitel 9 er hovedsagelig en videreforel-
se af gzeldende lovs kapitel 6.

Leaegemiddellovens reklamebegreb ma i overens-
stemmelse med artikel 86 i direktivet om leegemidler
til mennesker forstas bredt. I direktivet beskrives re-
klame for leegemidler som »enhver form for opsegen-
de informationsvirksomhed, kundesggning eller hold-
ningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler; det-
te omfatter iseer: offentlig reklame for leegemidler, re-
klame for legemidler over for personer, der er befajet
til at ordinere eller udlevere leegemidler, legemiddel-
konsulenters beseg hos personer, der er befgjet til at
ordinere eller udlevere leegemidler, udlevering af pro-
ver, tilskyndelse til at ordinere eller udlevere lege-
midler ved at yde, tilbyde eller love pekuniaere fordele
eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den re-
elle vaerdi heraf er ubetydelig, sponsorering af rekla-
memgder, hvori der deltager personer, som er befojet
til at ordinere eller udlevere leegemidler, sponsorering
af videnskabelige kongresser, hvori der deltager per-
soner, som er befgjet til at ordinere eller udlevere lae-
gemidler, og navnlig aftholdelse af disse personers ud-
gifter til transport og ophold i denne forbindelse«.

1 direktivet navnes sponsorering af reklamemeder
udtrykkeligt. Hvis et reklamemede ikke blot sponso-
reres, men ligefrem afholdes af en medicinalvirksom-
hed, hvilket typisk vil veere tilfeeldet, er medet natur-
ligvis ogsé omfattet af reklamebegrebet.

Til § 63

Den foresliede bestemmelse i § 63 indeholder de
materielle krav til indhold og udformning af leegemid-
delreklame. Det gelder sével reklame over for offent-
ligheden som reklame over for medicinalpersoner.
Forslaget er en ueendret videreforelse af gaeldende
lovs § 26, stk. 1 og 2, dog séledes at de generelle nor-
mer for legemiddelreklame i § 26, stk. 1 og 2, nu er
samlet i ét stykke. Der er séledes alene tale om en re-
daktionel &ndring.

Kravet i forslagets § 63 om, at legemiddelreklame
skal veere fyldestgorende indebeerer, at det ikke er til-
straekkeligt, at en reklame ikke indeholder forkerte el-
ler vildledende oplysninger. Den skal derudover inde-
holde relevant og nedvendig information med henblik



