66 Bilag til bet. o. lovf. vedr. leegemidler

Denne hjemmel vil blive udnyttet til at udstede
en ny bekendtgerelse om maerkning m.m. af le-
gemidler, som vil gennemfore maerkningskrave-
ne i direktiverne om leegemidler til henholdsvis
mennesker og dyr. Merkning, herunder embal-
lagens udformning, er udtemmende reguleret i
leegemiddeldirektiverne.

Direktivet om leegemidler til mennesker inde-
holder en raekke nye krav til udarbejdelsen og
udformningen af leegemiddelpakninger og ind-
lgssedler, herunder at leegemidlets navn skal
findes i blindskrift p& yderpakningen.

Lagemiddeldirektiverne stiller imidlertid ikke
krav om, at emballagen til et leegemiddel skal

veere udstyret med en mikrochip, som kan aflze-
ses af en »talende« skanner. Det vil séledes vare
en overtreedelse af EU-lovgivningen pa omradet,
safremt de danske myndigheder stiller krav om
mikrochips pa legemiddelpakninger.

Hvis leegemiddelvirksomhederne frivilligt en-
sker at forsyne leegemiddelemballager med »ta-
lechips«, vil Leegemiddelstyrelsen vare velvil-
ligt indstillet over for en naermere droftelse og
eventuel effektuering af en sédan opgave. Op-
lysningerne indeholdt i »talechips« vil naturlig-
vis skulle leve op til de almindelige regler for le-
gemiddelinformation.



