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om god fremstillingspraksis og god distributionsprak-
sis. Parallelimporterer, der foretager opsplitning og
ompakning, vil vare forpligtet til at indhente en tilla-
delse efter § 39, stk. 1. Tilladelse gives til den anspgte
handtering generelt, og der skal ikke indhentes en in-
dividuel tilladelse forud for hver enkelt opsplitning og
ompakning af et legemiddel. Den »opsplitning« og
»udlevering« af leegemidler, der sker som led i en
hjemmesygeplejeordning, er ikke omfattet af lovfor-
slaget og kraever ikke tilladelse efter bestemmelsen.

Kravet om, at enhver, der héndterer lagemidler,
‘skal indhente en tilladelse hertil, er begrundet i hensy-
net til at sikre en sikkerhedsmaessig korrekt handte-
ring af legemidlerne. Inden en tilladelse meddeles,
skal Leegemiddelstyrelsen bl.a. kontrollere, at den pé-
geeldende virksomhed eller person réder over egnede
lokaler, udstyr samt et kompetent og tllstraekkehgt
kvalificeret personale, jf. forslagets § 40.

De - aktiviteter, som kreever tilladelse efter § 39,
stk. 1, er forst og fremmest de fremstillings-, indfer-
sels-, udfersels- og forhandlingsaktiviteter, der inde-
beerer en fysisk handtering af et legemiddel. Der vil
dog vaere enkelte yderligere tilfzlde, hvor en tilladel-
se kreeves. Saledes vil en virksomhed eller person

f.eks. ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse kun- .

ne frigive et leegemiddel til salg eller distribution. Til-
svarende kraves tilladelse til registrering og underse-
gelse af reklamationer vedrerende et laegemiddel,

fieks. som folge af fejl begéet i forbindelse med lege-

midlets fremstilling. Dette gzlder uanset, at ingen af
de nzvnte aktiviteter indebarer en fysisk héndtermg
af legemidlet.

Ved vurderingen af, hvorvidt fremstllhngs- indfer-
sels-, udfersels- og forhandlingsaktiviteter, der ikke
indebeaerer en fysisk handtermg af et legemiddel, kra-
. ver en tilladelse efter stk. 1, vil indga en vurdering af;
hvorvidt den pageldende aktivitet krasver sa:rhg lae-
gemiddelfaglig indsigt.

Med hensyn til foderlesgemidler til dyr kraeves Le-
gemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling og anden
héndtering efter laegemiddellovens § 39, stk. 1. Den

pageldende virksomhed skal endvidere vaere god--

kendt af Plantedirektoratet i medfer af bekendtgerelse
om tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Efter lovforslagets § 39, stk. 2, vil ogsa fremstilling

og anden héndtering af mellemprodukter bestemt til
videre forarbejdning til et leegemiddel alene kunne ske
efter tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen. Der er tale
om en pracisering af den nuverende tilladelsesord-
ning i geeldende lovs § 8, sik. 1, 1. pkt., med henblik
pa at implementere bestemmelsen i artikel 2, stk. 3, i
direktivet om lzgemidler til mennesker, hvorefter di-

rektivets bestemmelser om fremstilling og indfersel af
leegemidler ogsa skal gelde for mellemprodukter.
Forslaget er udformet siledes, at det omfatter alle
mellemprodukter, der er bestemt til senere forarbejd-
ning til et laegemiddel, uanset om der er tale om et le-
gemiddel til mennesker eller til dyr.

Lovforslagets § 39, stk. 3, svarer i hovedsagen til
geldende lovs § 8, stk. 4, nr. 1-3, hvorefter kravet om
tilladelse som udgangspunkt ikke gelder for sygehu-
ses og andre behandlende institutioners, legers, dyr-
leegers, tandlagers og private personers omgang med
leegemidler. Da der i praksis har vaeret rejst tvivl om
rackkevidden af disse undtagelsesbestemmelser, gives
med forslaget en mere pracis afgrensning af adgan-
gen til at héndtere leegemidler uden Legemiddelsty-
relsens tilladelse. Samtidig udgér i nr. 2 begreberne
»indkeb« og »opbevaring«. Adgangen efter gaeldende
lovs § 8, stk. 4, nr. 2, til at indkebe legemidler uden
Legemiddelstyrelsens tilladelse er i praksis blevet
forvekslet med en adgang til at indfere lagemidler.

‘Endvidere skennes begrebet »opbevaring« overfle-

digt set i lyset af at »oplagring«, som navnt i stk, 1,
ikke omfatter opbevaringen af leegemidler til brug i
praksis. Det samme gaelder privatpersoner opbevaring
af legemidler til eget forbrug, Det folger saledes alle-
rede af stk. 1, at en sidan opbevaring kan ske uden
Lazgemiddelstyrelsens tilladelse.

Det foreslas endvidere som § 39, stk, 3, nr. 4, at
indsette en ny undtagelsesbestemmelse, hvorefter
skibsfarere og -redere uden den i § 39, stk. 1, om-
handlede tilladelse, lovligt kan fordele, opsplitte og
udlevere legemidler til brug om bord samt indfere s&-
danne legemidler ved anlgb af udenlandske havne.
Kob af leegemidler pa et apotek i udlandet vil vaere at
betragte som indfersel af legemidler, idet kebet fore- °
tages fra fremmed territorium (apoteket) og mdferes
til dansk territorium (skibet).

Sefartsstyrelsen har i meddelelser fra Sﬁfartsstyrel-

-sen A. Arbejdsmiljo i skibe, Kapitel IX B Sygdoms-

behandling og medicin om bord i skibe fastsat regler
om, at ethvert skib, som er omfattet af forskriften, skal
veere forsynet med skibsmedicin, at der kan ske udle-
vering af laegemidler til ombordvaerende personer, og
at legemidler til medicinkister i visse tilfzelde kan
indkebes pa et apotek i udlandet.

Lagemidler til medicinkister pa danske skibe skal
indkebes i Danmark. Kun herved sikres personer om
bord samme leegemidler, og dermed samme sund-
hedsbeskyttelse, som andre borgere her i landet. Ind-
keb pa et apotek i udlandet kan-alene foretages i tilfzel-
de, hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor
det skonnes nedvendigt at indkebe lzgemidler fra et




