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F. t. 1. om leegemidler

Der kan ikke fastseettes en praecis maksimumsgrense
for veerdien af sadanne gaver, men overstiger veerdien
nogle hundrede kroner, vil den under ingen omstaen-
digheder kunne ydes eller modtages lovligt. Formalet
med disse bestemmelser er bl.a. at forhindre, at leeger,
dyrleeger eller andre medicinalpersoner tilskyndes til
at ordinere leegemidler i situationer, hvor ordineringen
af det pdgeeldende leegemiddel ikke er nedvendig. Det
er endvidere hensigten at undga, at laeger, dyrlaeger el-
ler andre medicinalpersoner har gkonomisk interesse
i ordination af leegemidler. Dette geelder bade 1 forbin-
delse med omfanget af medicinalpersonernes ordina-
tioner, valg af preeparat og valg af laegemiddelvirk-
somhed og leverander.

Den foreslaede bestemmelse 1 § 70, stk. 2. er en
uaendret videreforelse af geeldende lovs § 30 a, der in-
deholder hjemmel for indenrigs- og sundhedsministe-
ren til at udfeerdige regler om, at Leegemiddelstyrelsen
pé begeering fra en virksomhed skal udtale sig om lov-
ligheden af en reklame, inden den tages i brug. Den
pageldende hjemmel er ikke hidtil blevet udnyttet,
men det forventes, at sddanne udtalelser normalt vil
veere bindende.

Det vil med hjemmel i forslagets § 103 kunne be-
stemines, at virksomheder, der ensker en forhandsud-
talelse fra Leegemiddelstyrelsen, skal betale et gebyr
herfor til deekning af udgifterne ved styrelsens arbejde
med forhéndsvurdering af reklamer.

Ti§71

Den foresliede bestemmelse i § 71 giver hjemmel
til at viderefore bekendtgerelse om reklame for tand-
plejeprodukter, der er udstedt i medfer af geeldende
lovs § 31, stk. 2.

Efter den geldende bestemmelse i § 31, stk. 1, mé
der ikke direkte eller indirekte reklameres over for of-
fentligheden med, at andre varer end leegemidler fore-
bygger, lindrer eller er virksomme imod sygdomme
eller sygdomssymptomer eller i gvrigt har en medi-
cinsk eller medicinsk-biologisk virkning.

Efter den galdende bestemmelse i § 31, stk. 2, er
Lagemiddelstyrelsen befajet til at fastsactte regler om,
at det i saerlige tilfelde er tilladt at reklamere med, at
andre varer end legemidler har en virkning som
naevnt i geldende lovs § 31, stk. 1.

Da de forhold, som er omfattet af geldende lovs
§ 31, stk. 1 og 2,1 dag i vidt omfang er reguleret i ser-
lovgivningen, skennes der ikke at veere grundlag for at
viderefgre bestemmelsen. Det skennes dog hensigts-
messigt, at der skabes grundlag for at opretholde den
gxldende bekendtgerelse om reklame for tandpleje-

produkter, hvilket vil vaere muligt efter forslagets
§71. ’

Til kapitel 8
Information om leegemidler

Til§ 72

Lovforslagets § 72 samler de informationsbestem-
melser i legemiddeldirektiverne, der pélegger den
kompetente myndighed en pligt til at stille oplysnin-
ger til radighed for offentligheden. Tilgeengeligheden
forventes primeert tilvejebragt ved at gore de pagel-
dende oplysninger tilgengelige via Legemiddelsty-
relsens netsteder.

Den foresldede bestemmelse i § 72, stk. 1. nr. 1, im-
plementerer artikel 125 i direktivet om laegemidler til
mennesker og artikel 94 i direktivet om leegemidler til
dyr, hvorefter afgarelser om at udstede eller tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse geres tilgeengelige
for offentligheden. Suspension af en markedsforings-
tilladelse har reelt samme virkning for offentligheden
som en tilbagekaldelse, hvorfor afgerelser herom ogsa
gores offentligt tilgeengelige. Bestemmelsen omfatter
alene markedsferingstilladelser, der udstedes, suspen-
deres eller tilbagekaldes af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 21, stk. 3, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 25, stk. 3, i direktivet
om leegemidler til dyr, hvorefter den kompetente
myndighed ger produktresumeet for hvert af de leege-
midler, den har godkendt, tilgaengeligt for offentlighe-
den. Det vil saledes altid veere muligt at fa oplysning
om det senest godkendte produkiresumé for de enkel-
te leegemidler. Bestemmelsen omfatter alene lege-
midler godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1. nr. 3, im-
plementerer artikel 21, stk. 4, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker og artikel 25, stk. 4, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter den kompeténte myndig-
hed (i Danmark Laegemiddelstyrelsen) udarbejder en
evalueringsrapport for s vidt angér resultaterne af de
farmaceutiske, prackliniske og kliniske undersegelser,
samt for s& vidt angér leegemidler til dyr undersegelser
af restkoncentrationer. Evalueringsrapporten ajourfo-
res, nar der foreligger nye oplysninger af betydning for
evalueringen af leegemidlet kvalitet, sikkerhed eller
virkning. Disse rapporter indeholder ikke personop-
lysninger, der kan henfores til enkeltpersoner.

Den kompetente myndighed ger uden unedigt op-
hold sin evalueringsrapport tilgaengelig for offentlig-
heden efter udeladelse af oplysninger, som har kom-
merciel fortrolig karakter, jf. lovforslagets § 72, stk. 2.



