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leveringsforskrifter for legemidler, der ikke er omfat-
tet af apoteksforbeholdet i bestemmelsens stk. 1. Ud-
trykket »udleveringsforskrifter« er med forslaget sn-
dret til »bestilling«. Legemiddelstyrelsen kan efter
bestemmelsen fastsette regler om affattelse mv. af si-
~ danne bestillinger samt regler for udlevering.

Formélet med bestemmelsen, der blev indsat i lo-
ven ved lov nr. 194 af 23. marts 1992, er at implemen-
tere artikel 8 i direktiv 90/167/EQF om fastszttelse af
betingelser for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Féellesskabet. Bestemmel-
sen indeholder krav om, at foderleegemidier kun udle:
veres mod foreleggelse af recept.

Udlevering af leegemidler efter recept forudsetter,
at udleveringen sker fra apotek. Foderlzgemidler skal
kunne szlges fra foderstoffirmaer og er derfor undta-
get fra apoteksforbehold efter bekendtgerelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderlegemidler til
fisk og bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
mvy. af leegemidler til dyr. For at implementere den
nzvnte direktivbestemmelse er det derfor nedvendigt
at indfere regler, der ger det muligt at fastsztte recept-
lignende krav til legemidler, der udleveres uden for
apotek.

I bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
-mv. af foderlaegemidler til fisk og bekendtgerelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderlagemidler til
dyr er der fastsat krav om, at foderlzgemidler til fisk
og andre dyr kun mé udleveres pa grundlag af en
skriftlig bestilling fra en dyrlzge.

Jern og vitaminpraeparater er ifalge bestemmelsen i
geeldende lovs § 3, stk. 2, 2. pkt., undtaget fra apo-
teksforbehold. Denne bestemmelse foreslds af lovtek-
niske grunde ophavet. Der er dog ikke hermed til-
‘teenkt nogen eendring i den made, hvorpd jern og vita-
minpraparater forhandles til brugerne, idet bestem-
melsen vil blive overfart til bekendtgarelse om lage-
midlers fritagelse fra apoteksforbehold,

Til § 61

Den foreslaede bestemmelse i § 61, stk. 1, svarer til
§2, stk. 1, i bekendigerelse‘nr. 738 af 2. september
2002 om recepter med senere sendringer. I forbindelse
med udarbejdelse af lovforslaget er det skennet mest
korrekt, at afgerelser om et legemiddels receptpligt
treffes med hjemmel i legemiddelloven i stedet for
som hidtil med hjemmel i en bekendtgerelse udstedt i
medfer af apotekerloven.

Ved receptpligt forstas, at et laegemlddel kun ma
udleveres fra et apotek pa grundlag af en récept, som
er udstedt i overensstemmelse med fastsatte regler for
udferdigelse mv. af recepter.

F. t. . om legemidler

Den foresldede bestemmelse i § 61, stk. 2, viderefo-
rer den del af apotekerlovens § 42, der giver hjemmel
til at fastsaette regler om receptpligt samt opdele lege-
midler i udleveringsgrupper. Kriterierne for, hvornar
et legemiddel skal veere receptpligtigt, vil fortsat fast-
sxttes i bekendtgerelsesform.

Bestemmelsen i den foreslaede § 61, stk. 2, mulig-
ger endvidere implementering af artikel 74a i direkti-
vet om legemidler til mennesker, hvorefter der kan
@ndres udleveringsgruppe pa grundlag af signifikante
kliniske eller praekliniske forseg. Hvis der til brug for
@ndring af udleveringsgruppe for et legemiddel
fremlwgges sidanne forseg, er Lagemiddelstyrelsen i
en periode pa et ar efter godkendelsen af den forste
@ndring forpligtet il ikke at tage hensyn til disse ved
behandlingen af en ansegning fra en anden ansoger el-
ler indehaver af en markedsferingstilladelse om en
gendring af udlevermgsgruppe -af det samme stof.

Til§ 62

Lovforslagets § 62 implementerer artikel 127a i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 95b-i
direktivet om legemidler til dyr, hvorefter Europa-
Kommissionen kan treffe beslutning om, at der til-
knyttes et serligt program for ledelse, organisation og
styring. af risici (»risikostyringsprogram«) til en
feellesskabsmarkedsferingstilladelse, idet det forud-

“sxttes, at leegemidler med sadanne programmer i

Danmark placeres i en selvstendig udleveringsgrup-
pe, jf. den foreslaede § 61, stk. 2.

Den foreslaede bestemmelse i § 62, stk. 2, giver
hjemmel til at treeffe en konkret afgerelse i de tilfelde,
hvor det ikke er hensigtsmassigt eller tidsmaessigt
muligt at indfere programmer i henhold til stk. 1.

Bestemmelsen giver udtrykkelig hjemmel til at fast-
sette regler om apotekeres og andre sundhedsperso-
ners handtering af lgemidler, der har tilknyttet et ri-
sikostyringsprogram. Regler fastsat i medfer af stk. 1
og beslutnmger truffet i medfer af stk. 2 kan indebere,
at der opstilles krav til patienterne, f.eks. i form af, at
de neje skal folge behandlingsanvisningerne, da de el-
lers i visse tilfelde vil risikere udelukkelse fra det pa-
gxldende beha.ndhngsprogram som de deltager i.

Til kapitel 7

Reklame for legemidler mv.

Forslagets kapitel 9 er hovedsagelig en videreforel- _
se af geeldende lovs kapitel 6.

Leegemiddellovens reklamebegreb ma i overens-
stemmelse med artikel 86 i direktivet om lagemidler
til mennesker-forstas bredt. I direktivet beskrives re-
klame for lesgemidler som »enhver form for opsegen-
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