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F. t. L. om laegemidler

plejersker. Feelles for disse personer er, at de har en
veldefineret uddannelse, som gor dem specielt godt
rustet til at vurdere, forstd og gennemskue medicinal-
virksomhedernes reklamering. Dette er begrundelsen
for, at der geelder en udvidet adgang til at reklamere
over for disse faggrupper.

Der kan umiddelbart reklameres for receptpligtige
leegemidler mm. i fagblade for laeger, tandleger, dyr-
lzeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersygeple-
jersker, farmakonomer og studerende inden for disse
fag, idet sddan reklame ikke betragtes som reklame
over for offentligheden.

Efter den foresléede bestemmelse i § 66, stk. 3, der
er en uendret videreforelse af geldende lovs § 27,
stk. 3, vil Leegemiddelstyrelsen kunne give tilladelse
til at reklamer for de i § 66, stk. 1, naevnte leegemidler,
kan bringes i fagblade for andre end de i § 66, stk. 2,
nzevnte sundhedspersoner.

Den foresldede bestemmelse i § 66, stk. 4, er en
undtagelsesbestemmelse til § 66, stk. 1, og fastslér, at
forbudet mod at reklamere overfor offentligheden for
de i bestemmelsen opregnede leegemidler ikke gzelder
for vaccinationskampagner, der er godkendt af-den
ansvarlige myndighed. Bestemmelsen, der er en im-
plementering af artikel 88, stk. 4, i direktivet om lae-
gemidler til mennesker, blev oprindeligt indsat i loven
ved lov nr. 280 af 6. maj 1993, men blev ved en fejl
fjernet fra loven i forbindelse med vedtagelsen af lov
nr. 1043 af 23. december 1998. Med den foreslaede
bestemmelse i § 66, stk. 4, genindsattes denne undta-
gelsesbestemmelse i loven.

Til § 67

Den foresliede bestemmelse i § 67 er, med enkelte
sproglige justeringer, en ueendret videreforelse af gzl-
dende lovs § 28 hvorved det nugeldende generelle
forbud mod udlevering af laegemldler til offentlighe-
den opretholdes.

Efter lovforslagets § 67, stk. 1, 2. pkt., kan Laege-
middelstyrelsen dog give tilladelse til sidan udleve-
ring, nér den ikke sker i reklamegjemed. Dermed hol-
des muligheden for at tillade vederlagsfri udlevering
af legemidler i informationsgjemed &ben, f.eks. i
form af udlevering af p-piller som led i en kampagne
mod ugnsket graviditet blandt prostituerede.

Det forudsattes, at Leegemiddelstyrelsen vil vare
seerdeles varsom med at give tilladelser til vederlags-
fri udlevering af leegemiddelprover til offentligheden.

Efter forslagets § 67, stk. 2, kan indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsette regler for vederlagsfri udle-
vering af leegemidler til de i § 66, stk. 2, navnte sund-
hedspersoner. Der er med hjemmel i den geeldende be-

stemmelse i § 28, stk. 2, i bekendtgerelse om udleve-
ring af legemiddelpraver, dbnet adgang for udleve-
ring af leegemiddelprover til leeger, tandleger og dyr-
leeger.

De i lovforslagets § 67, stk. 3, neevnte leegemiddel-
konsulenter er personer, der pa vegne af medicinal-
virksomheder eller eventuelle grossister preesenterer,
informerer om og ger reklame for leegemidler over for
medicinalpersoner og erhvervsdrivende, der er beret-
tiget til at forhandle leegemidler.

Med hjemmel i geeldende lovs § 28, stk. 3, der vide-
refores ueendret i forslagets § 67, stk. 3, er der i be-
kendtgerelse om reklame for leegemidler fastsat krav
om, at leegemiddelkonsulenter skal have gennemgaet
en passende uddannelse, og at de skal veere i besiddel-
se af tilstreekkelig faglig viden, séledes at de kan give
preecise og fyldestgerende oplysninger om de lege-
midler, de foreviser eller omtaler. Lagemiddelkonsu-
lenten skal for hvert enkelt forevist leegemiddel stille
det godkendte produktresumé suppleret med oplys-
ninger om priser og tilskudsregler til radighed for den
person, som besgges. Hvis leegemiddelkonsulenten
fra personer, der beseges, fir oplysninger om f.eks. bi-
virkninger ved laegemidlet, skal konsulenten rapporte-
re dette til indehaveren af markedsforingstilladelsen
for leegemidlet.

Laegemiddelkonsulenternes v1rksomhed er derud-
over omfattet af de generelle regler om leegemiddelre-
klame, herunder kravet om at reklame skal veere fyl-
destgerende og saglig.

Til § 68

I §29 i den galdende legemiddellov stilles der
krav om, at indehaveren af en markedsforingstilladel-
se skal opbevare et eksemplar af alt deres reklamema-
teriale sammen med oplysninger om, hvor og hvornar
reklamematerialet har veret anvendt, over for hvem
samt, distributionsmaden og hvilke tldssknﬂer og
lign., reklamen har veeret bragt i.

Dette krav viderefores med visse sproglige og ind-
holdsmassige ndringer i den foresldede bestemmel-
sei§ 68.

I lovforslagets § 68, stk. 1, praeciseres det udtrykke-
ligt, at pligten til at opbevare oplysninger ikke alene
omfatter trykte reklamer men ogsé anden dokumenta-
tion for reklame i tilfelde, hvor reklamen ikke forelig-
ger i trykt form eller tilsvarende. Der tzenkes herved
dels pa reklamer, der har varet bragt i elektroniske
medier, dels pa reklamer, der er formidlet pd anden
vis, herunder eksempelvis ved personlig optreeden
o.lign. Med bestemmelsen bemyndiges Legemiddel-
styrelsen til at fastseette regler om hvilke oplysninger,



