96 F. t. 1. om leegemidler

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hen-
syn til tekniske standarder og forskrifter.

Til § 59

Direktivet om legemidler til mennesker indeholder
en reekke nye krav til udarbejdelsen og udformningen
af indlagssedler, herunder at indlaegssedler skal udar-
bejdes efter nermere fastsatte procedurer, der invol-
verer patientrepreesentanter. Implementeringen af dis-
- se aendringer vil ske i bekendtgﬁrelse om meerkning af

leegemidler mm.

Den foreslaede bestemmelse i § 59, stk 1, skal sik- .

re, at borgerne og Lagemiddelstyrelsen altid har ad-
gang til den senest opdaterede indlegsseddel for et-
hvert legemiddel pa det danske marked, jf. lovforsla-
gets § 72, idet Laegemiddelstyrelsen-vil gore indlegs-
sedlerne offentligt tilgengelige. Lagemiddelstyrel-
sens modtagelse og offentliggerelse af indlegssedler
i medfor af bestemmelsen indeberer ikke en godken-
delse af indlzgssedlens udformning.

Med den foreslaede bestemmelse i § 59, stk. 2, kan
Lagemiddelstyrelsen fastsatte formkrav for indsen-
delsen af indlzgssedler, herunder at indsendelse skal
ske elektronisk. Laegemiddelstyrelsen vil etablere -et
elektronisk indberetningssystem til indsendelse af
indlagssedler. Systemet vil blive udformet efter drof-
telse med lzegemiddelindustrien.

Formkrav fastsettes under hensyntagen til fremme -

af digital kommunikation.

‘ Til § 60

Lovforslagets § 60 videreforer geeldende lovs § 5,
stk. 1-3.

Forhandling af laagemldler er efter forslagets § 60,
stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apotekerne. Kun
hvor andet er fastsat ved lov eller i regler udstedt af' in-
denrigs- og sundhedsministeren, kan forhandling ske
uden for apotekerne.

Indenrigs- og sundhedsministeren har fastsat regler
om, at en rekke legemidler er undtaget fra apoteks-
forbehold, enten fordi det er sikkerhedsmassigt for-
svarligt, eller fordi andre distributionskanaler end
apotekerne er fundet mest hensigtsmaessige for netop
disse leegemidler.

Herudover er en raekke legemidler (antidoter, dvs.
modgift), der indgar i antidotberedskabet, fritaget for
apoteksforbehold, ligesom enkelte andre specifikke
leegemidler.

Lovforslagets § 60, stk. 2, videreforer gzldende
lovs § 5, stk. 2, som blev indsat ved lov nr. 493 af 7.
juni 2001. Bestemmelsen indeberer, at Legemiddel-

styrelsen skal foretage en konkret vurdering af allele-
gemidler, der ikke er omfattet af de ovennzvnte und-
tagelser fra apoteksforbeholdet, og som ikke er re-
ceptpligtige, med henblik pa at bestemme, om det en-
kelte leegemiddel sundhedsmasssigt forsvarligt kan
szlges uden for apotekervassenet. Der vil i denne vur-
dering blive lagt veegt pa, om legemidleti almindelig-
hed kan anvendes af forbrugerne uden de radgivnings-
muligheder, der tilbydes pé apoteksenheder med fag-
uddannet personale, og pa den generelle risiko for, at
legemidlet kan misbruges eller bruges forkert eller
uhensigtsmaessigt. Forhold som pakningssterrelse,
lzzgemiddelform og styrke m.m. vil indgé i vurderin-
gen, og derfor vil det kunne forekomme, at nogle pak-
ningssterrelser, lzegem1ddelformer og styrker af et lz-
gemiddel undtages fra apoteksforbehold, mens andre
forbliver apoteksforbeholdte Endvidere skal der fore-
tages en vurdering af, om der skal fastseettes granser
for, hvor mange pakninger af et legemiddel, der kan
szlges til en kunde. .
P4 baggrund af den foretagne vurdering klassifice=
rer Lagemiddelstyrelsen alle handkebslzgemidler
(pakninger) som enten apoteksforbeholdt handkeb el-
ler handkeb i fri handel, herunder eventuelt en be-
greensning i antal pakninger, der kan selges til en kun-
de. Klassificeringen fremgar af Medicinpriser, jf. for-
slagets § 82, dog uden angivelse af pris.
Virksomheder. og personer (forretninger) uden for
apotekervaesenet, der vil selge ikke apoteksforbe-
holdte handkebslegemidler - sakaldte salgssteder -
skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen efter lovfor-

slagets § 39, stk. 1. Laegemiddelstyrelsen har i medfor

af gzldende lovs § 8, stk. 2, der viderefores i forsla-
gets § 40, stk. 3, fastsat nazrmere regler om salgsste-
derne. Godkendelse forudsztter en forudgiende kon-
trol.

I de regler, der er fastsat i medf;ar af geeldende lovs
§ 8, stk. 2, er der bl.a. stillet krav om, at leegemidler
ikke ma vaere i selvvalg, og at de ikke mé selges til
bern under 15 &r. Endvidere er der stillet krav om, at
det enkelte godkendte salgssted skal fore et vist basis-
sortiment af legemidler, og at der skal ske indberet-
ning til Lasgemiddelstyrelsens legemiddelstatistik.

De godkendte salgssteder kontrolleres lgbende af

_ Lagemiddelstyrelsen. Tilladelsen til at selge lage-

midler vil kunne tilbagekaldes i medfer af forslagets
§ 41 i tilfelde af grove eller gentagne overtraeedelser af
de regler, der er fastsat om godkendte salgssteders
indretning og drift mv.

Den foreslaede bestemmelse i § 60, stk. 3, er en vi-
dereforelse af geeldende lovs § 5, stk. 3, hvorefter Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsette regler om seerlige ud-



