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Hgringssvar over udkast til bekendtggrelser knyttet til L.167 — forslag til lz-
gemiddellov- journal nr. 0111-21

Laegemiddelstyrelsen har ved brev af 8. juli 2005 fremsendt en reekke bekendtgg-
relser til hgring.

Det ville have veret til stor hjzlp for os ved gennemgangen af det omfangsrige
materiale, hvis det havde varet angivet, hvor @ndringerne er i forhold til galden-
de bekendtggrelser. Den oversigt, som Lagemiddelstyrelsen pa vores opfordring
fremsendte i august giver nogen vejledning, men er desvarre ogsd pa nogle punk-
ter uklar.

I det fglgende vil Farmakonomforeningen knytte kommentarer til enkelte af be-
kendtggrelserne:

Bekendtggrelserne om GMP og GDP
Vi synes, at det er hensigtsmassigt, at GMP- og GDP-reglerne bliver reguleret i
hver sin bekendtggrelse.

Det fremgar af GMP-bekendtggrelsens § 2, at bekendtggrelsen gzlder for virk-
somheder og personer, der ansgger eller har modtaget Legemiddelstyrelsens tilla-
delse til fremstilling eller indfgrsel af lzzgemiddel eller mellemprodukter.

Vi gar ikke ud fra, at det er meningen, at det er muligt at fremstille eller indfgre
lzgemidler, nar der blot er indgivet en ansggning herom. Forudsatningen ma va-
re, at Lagemiddelstyrelsen har givet sin tilladelse forinden.

Bekendtggrelse om homogpatiske lagemidler
Vi er tilfredse med, at den s@rlige registreringsordning for homogpatiske lege-
midler ggres obligatorisk.
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Bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved leegemidler m.m.
Vi forstar § 4 sadan, at farmakonomer er omfattet af begrebet ’sundhedspersoner”
og derfor har adgang til at indberette bivirkninger.

Vi synes, at det er meget hensigtsmessigt, at de magistrelle legemidler ogs bli-
ver omfattet af indberetningspligten.

Bekendtggrelse om naturlagemidler

Det er positivt, at der klart skelnes mellem naturlzgemidler og traditionelle plan-
telegemidler. Bekendtggrelsens overskrift bgr afspejle, at bekendtggrelsen om-
handler begge dele.

Bekendtggrelse om recepter

Vi vurderer, at det vil vare en fordel med et risikostyringsprogram, og at der knyt-
tes betingelser til apotekernes og andre sundhedspersoners hindtering af leegemid-
let, men forudsztningen for den daglige héndtering pa apoteket er, at det kan ske
elektronisk, og at Legemiddelstyrelsen formidler de nzrmere bestemmelser om
den praktiske handtering, inden ordningens iverksettelse.

Bekendtggrelse om reklame for lagemidler
Af § 8, stk. 3. fremgar: “Reprasentation i forbindelse med reklamefremstgd for
lzgemidler skal vere ngje begrenset til hovedformalet med aktiviteten”.

Vi er opmarksomme pa, at formuleringen er hentet fra et EU-direktiv, men for-
muleringen er meget uklar. Af hensyn til den kritik der de seneste dr har varet af
medicinalfirmaers sponsorering af aktiviteter for sundhedspersoner og til, at vi
fortsat venter pd Laegemiddelstyrelsens retningslinier herfor, er det vigtigt, at for-
muleringen bliver klar og utvetydig.

Med venlig hilsen

éééfg Yechorm Vodi
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