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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
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Til nr. 1

" Det foreslas at indsatte en ny bestemmelse i lege-
middelloven, der skal sikre, at virksomheder, der op-
nér tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til forhandling
direkte til brugerne af leegemidler til produktionsdyr i
videst muligt omfang underlazgges de samme lovgiv-
ningsmessige krav, som apoteker, der forhandler si-
danne lgemidler i medfer af lov om apoteksvirksom-
hed.

Om definitionen af begrebet produktionsdyr henvi-
ses til bemarkningerne til § 1, nr. 6.

Det foreslas saledes i § 40 b at bemyndige inden-
rigs- og sundhedsministeren til at fastszite nermere
regler om de sarlige, supplerende forpligtelser, der
skal gelde for virksomheder, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr.

De serlige, supplerende forpligtelser vil alene gal-
de for virksomheder med denne szrlige tilladelse og
ikke for andre virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til handtering af leegemidler.

Der vil i medfer af den foresldede bestemmelse
bl.a. blive fastsat regler om de nye forhandleres pligt
til at sikre forsyningen af receptpligtige lcgemidler til
produktionsdyr. Selve receptekspeditionen vil skulle
forega efter de samme regler, som galder for apote-
kernes ekspedition af recepter, jf. lovforslagets § 1,
or. 7. ‘

Endvidere vil der blive fastsat regler om forhandle-
rens pligt til at informere brugere og myndigheder om
legemidlernes anvendelse, opbevaring m.v. og om
forhandlerens pligt til at vejlede brugerne om indbe-
retning af oplysninger om bivirkninger ved leegemid-
ler til dyr. Der vil desuden blive fastsat regler om ser-
vicemdl for virksomhedens distributionsopgaver og
faglige radgivning, og om virksomhedens pligt til at
efterleve de risikostyringsprogrammer, jf. legemid-
dellovens § 62, som eventuelt matte vaere knyttet til
de la:gemidler, virksomheden forhandler. Der vil

ydermere blive fastsat regler om virksomhedens af-
leggelse af regnskab til Lagemiddelstyrelsen.

Ud over de s®tlige forpligtelser, som indehaveren
afen tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af legemidler til produktionsdyr vil blive palagt
efter den foreslaede § 40 b, vil den pageldende ogsa
blive palagt en raekke af de forpligtelser, som galder
for andre virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til handtering af leegemidler.

Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af lazgemidler til produktionsdyr vil sile-
des ved regler fastsat med hjemmel i den geldende
legemiddellovs § 40, stk. 3, blive pélagt en rakke
krav til organisation, personale, indretning og drift.
Kravene vil svare til de krav, der er fastlagt for apote-
kernes detailforhandling af lagemidler i bekendtge-
relse nr. 1243 af 12. december 2005 om distribution af
legemidler. Virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling af leegemidler til produktionsdyr
vil samtidig blive pélagt supplerende krav til bl.a. or-
ganisation og personale med henblik pa at sikre, at de
krav til apotekernes organisation og personale, som er
forankret direkte i apotekerloven — der kun gaelder for
apoteker — ogsd kommer til at gelde for virksomheder
mied tilladelse efter§ 39, stk. 1, til forhandling af la-
gemidler til produktionsdyr. Der vil bl.a. blive stillet
krav om, at virksomheden bemandes af en farmaceut,
der skal vare til stede i hele forretningens abningstid.

Endvidere vil virksomheder med tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, med hjémmel i den gaeldende lezgemiddellovs
§ 84 og i regler udstedt i medfer af bestemmelsen, bli-
ve palagt en forpligtelse til at stille en rackke data og
statistiske oplysninger til radighed for Legemiddel-
styrelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 40 a, stk. 1, praci-
serer, at indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af legemidler til produkti-
onsdyr, ud over de opgaver, virksomheden er forplig-
tet til at varetage i medfer af de regler, som fasts®ttes
efter § 40 b, ogsa har ret til at forhandle legemidler til
produktionsdyr, der ikke er receptpligtige, til bruger-
ne.



