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F. t. 1. om laegemidler

persondataloven og anden relevant lovgivning natur-
ligvis overholdes.

I den geeldende § 32, stk. 4, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan udlevere oplysninger til Den al-
mindelige danske Laegeforening til brug for dennes in-
formationsvirksomhed. Det er fundet mest hensigts-
massigt, at ikke kun én faglig organisation kan mod-
tage oplysninger til brug for informationsvirksomhed,
men at adgangen udstreekkes til alle foreninger af lee-
ger, tandleger, dyrleger, farmaceuter og apotekere,
herunder sygehusapotekere. Endvidere er det angivet,
at Leegemiddelstyrelsen kan udlevere oplysninger til
virksomheder, der har til formal at yde sundhedsfaglig
information om leegemidler. Der er her teenkt pé vide-
regivelse af oplysninger til brug for den informations-

virksomhed, som vil blive varetaget af Infomatum A/S-

pé grundlag afaftale af 17. december 2003 om den fzl-
les legemiddelinformation, men videregivelse til til-
svarende informationsudbydere vil ogsi kunne ske i
medfar af bestemmelsen. Det folger udtrykkeligt afbe-
stemmelsen, at der ikke er adgang til at videregive op-
lysninger, som kan henferes til enkeltpersoner.

Den foresldede bestemmelse i § 73, stk. 4, viderefo-
rer uzndret § 19b, stk. 3, i den geeldende legemiddel-
lov. Bestemmelsen blev introduceret ved lov nr. 1043
af 23. december 1998, og var begrundet i den brede
offentlige interesse i at vide, hvilke bivirkninger, der
ses ved leegemidler, der anvendes her i landet. Laege-
middelstyrelsen fik derfor udtrykkelig hjemmel i lee-
gemiddelloven til at offentliggare oplysninger om bi-
virkninger ved lzgemidler. Offentliggerelse kan ske i
form af en érlig statistik, rapport eller lignende, hvor
bivirkningerne specificeres ud pé stofgrupper eller pa
konkrete legemidler. Det folger dog udtrykkeligt af
bestemmelsen, at der ikke er adgang til at offentligge-
re oplysninger, som kan henfares til enkeltpersoner.

Endelig er § 32, stk. 3, i den geeldende leegemiddel-
lov ikke viderefert. Det folger af bestemmelsen, at
hvis den, der ansgger om en markedsferingstilladelse,
i forbindelse med afgivelsen af oplysninger over for
Leagemiddelstyrelsen angiver, at nogle af disse anses
for forretningshemmeligheder, kan de pageldende
oplysninger kun anvendes til informationsvirksomhe-
den, nir afgerende sundhedsmeessige hensyn taler
herfor, og ferst efter at den, der anseger om en mar-
kedsferingstilladelse, har haft lejlighed til at udtale sig
om Lagemiddelstyrelsens udkast til informationsma-
teriale. Bestemmelsen er i praksis blevet fortolket i
overensstemmelse med offentlighedsloven regler,
hvorefter et diskretionsforbehold ikke tilleegges veegt.
Det er derfor vurderet mest hensigtsmessigt, at be-
stemmelsen udgar som veerende foreldet.

Til§ 74

Lovforslagets § 74 svarer til § 32, stk. 1, i den gel-
dende lzegemiddellov, dog er malgruppen »lager og
eventuelt andre medicinalpersoner« sendret til »sund-
hedspersoner«. Sundhedspersoner er personer, der er
uddannet/autoriseret i henhold til seerlig lovgivning til
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler p& disses ansvar. Persongruppen er siledes
bredere end gruppen af medicinalpersoner.

§ 32, stk. 1, i den geeldende leegemiddellov blev in-
troduceret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 pd bag-
grund af et udvalgsarbejde om Statslig leegemiddelin-
formationsvirksomhed i sommeren 1974.

Det fremgér af bemarkningerne til bestemmelsen,
at bestemmelsen om information om leegemidler byg-
ger pa den opfattelse, at der er behov for en aktuel, af-
balanceret og lettilgengelig legemiddelinformation
overfor lzeger. Staten ber derfor forestd en sadan in-
formation, idet man herigennem sikrer den sterst mu-
lige uathengighed ved udformningen, samtidig med
at man gennem det materiale, som indleveres i forbin-
delse med ansggninger om godkendelse af leegemid-
ler, har adgang til de oplysninger, som er nedvendige
til informationsvirksomheden. Bestemmelsen er ud-
formet som en rammebestemmelse, idet det ikke er
fundet hensigtsmeessigt i selve lovteksten at fastlegge
omfanget af informationsvirksomheden.

Til kapitel 9
Lzegemiddelforsyning

Til§ 75

Ifolge artikel 81 i direktivet om leegemidler til men-
nesker skal indehaveren af en markedsferingstilladel-
se til et leegemiddel og forhandlere af leegemidlet, sa-
fremt lzzgemidlet faktisk er markedsfert i et medlems-
land, inden for rammerne af deres ansvar sikre passen-
de og fortsat levering af dette legemiddel til apoteker
og personer, der har autorisation til at levere laegemid-
ler, saledes at behovet hos patienterne i den pagalden-
de medlemsstat er dekket.

Lovforslagets § 75 har til formal at implementere
den navnte direktivbestemmelse. Den foresldede be-
stemmelse indforer med henblik herpé en forsynings-
pligt for de leegemidler til mennesker, som er opregnet
i bestemmelsen. Der er tale om folgende leegemidler:
e  Lazgemidler, der er omfattet af apoteksforbehold,

jf. forslagets § 60, stk. 1,

e  sera, vacciner, immunologiske testpreeparater og
lzgemidler fremstillet af plasma, herunder speci-
fikke immunglobuliner,

e radioaktive laegemidler, og



