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Betzenkning

over forslag til lov om legemidler.
(Afgivet af udvalget den 13. juni 1975).

Udvalget har behandlet lovforslaget i en
reekke meder. I forbindelse hermed har
indenrigsministeren dels i samrad og dels
skriftligh besvaret en rekke sporgsmal fra
udvalget.

Udvalget har i forbindelse med behand-
lingen af lovforslaget modtaget skriftlige
og/eller mundtlige henvendelser fra:

Amtsradsforeningen i Danmark,

Otto Ballin,

Alfred Benzon A/S,

V. Berthelsen, civilingenior, Hellerup,

Brancheforeningen af Farmaceutiske In-

dustrivirksomheder i Danmark,

Danmarks 11 sygehusapoteker,

Danske Husmandsforeninger,

Danske Patienters Landsforening,

Dansk Farmaceutforening,

Dansk Selskab for Antroposofisk Medicin,

De samvirkende danske Landboforenin-

ger

Den Almindelige Danske Lemgeforening,
hovedbestyrelsen,

Den internationale helsemesse, Fyens
Forum, ‘

Forbrugerradet,

Foreningen ,,Biokemikeren Otto Ballins
patienter og venner®,

Foreningen af Danske Medicinfabrikker,
MEFA,

Foreningen af Medicingrossister, ME-
GROS,

Frederiksberg kommune,

85 TUdvalgenes beteenkninger m. m.

Mogens Grau, Stenlgse,

Husdyrbrugets veterinsre konsulenttje-

neste,

Industrifarmaceutforeningen,

Kobenhavns kommune,

Landbrugets veterinare Konsulenttje-

neste,

Landbrugsradet,

Materialistforeningen,

Medicinimporterforeningen, MEDIF,

Midtjydsk dyreklinik, v. dyrlege Klausen,

Psykokemisk Institut, Rigshospitalet,

Rigshospitalet, Apotelk,

Frits Rosenquist, Niels Alb. Jorgensen og

Seren Duetoft.

Der er af indenrigsministeren, et flertal og
af nogle mindretal stillet en reekke @ndrings-
forslag, hvorom henvises til sendringsfor-
slagene og de ledsagende bemarkninger.

Udvalget opfordrer handelsministeren til
at anmode direkteren for monopoltilsynet
om at nedsmtte en arbejdsgruppe til at
folge prisdannelsen pa importerede lwmge-
midler. Monopoltilsynet har i denne forbin-
delse givet tilsagn om senest to ar efter lov-
vens ikrafttreeden at afgive en rapport om
de indtil da indhostede erfaringer med ad-
ministrationen af priskontrollen med lwge-
midler og herunder give en redegorelse for
konkurrenceforholdene og prisdannelsen i
medicinalbranchen. Monopoltilsynet har vi-
dere givet tilsagn om i denne forbindelse at
angive, efter hvilke retningslinjer den frem-
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tidige priskontrol ber tilrettelegges med
henblik pa en effektivisering, der kan sikre,
at priserne pd medicinske specialiteter pa
det danske marked ikke overstiger priserne
pé det udenlandske marked og ikke i svrigt
er urimelige.

Der vil herefter blive mulighed for folke-
tinget for at tage stilling til, hvilke specielle
priskontrolbestemmelser denne branches
seerlige forhold métte tilsige, f. eks. ind-
forelse af en forhdndsgodkendelse af priserne
og fastsettelse af godkendelseskriterier, som
afviger fra de normalt i pris- og monopol-
lovgivningen geeldende.

Under henvisning til sivel den forrige
som den nuvzerende indenrigsministers ud-
talelser onsker udvalget at leegge veegt pé, at
prisfastsmttelsen for veterinsermedicin sker
pa grundlag af dennes swmrlige karakter, og
at der ved kalkulationen tages vidtgaende
hensyn til, at der ofte er tale om store kvanta.
Der ber derfor alene beregnes en rimelig
avance og deekning af de omkostninger, som
denne distribution belaster apotekerne
med. :

En reekke svar fra indenrigsministeren pé
sporgsmal fra udvalget er optrykt som bilag
til beteenkningen. Der henvises i svrigt til
bilagene, som senere vil fremkomme 1 et
seerligt bilagsheefte.

Bt flertal (udvalget med undtagelse af
fremskridtspartiets, det konservative folke-

artis og venstresocialisternes medlemmer
af udvalget) ensker at understrege, at mini-
steren i bemsrkningerne til sndringsforslag
nr. 14, 16 og 21 om legemiddelinformation
har oplyst, at legemiddelinformationen skal
opbygges i samarbejde med dem, som i dag
driver informationsvirksomhed, og derfor
helst i sammenheng med — eventuelt som
supplement til — den igangveerende infor-
mation. Ministerens forslag giver derfor
informationsnsevnet, hvori de bererte parter
er repreesenteret, en steerk indflydelse pé
omfanget af informationen.

Endelig er det flertallets onske, at de tre
medlemmer af leegemiddelinformationsnev-
net, som indstilles af indenrigsministeren,
skal vere sagkyndige pé dette omride og
uafhengige af erhvervs- og andre gkono-
miske interesser i forbindelse med leege-
middelfremstilling og -distribution.

Flertallet indstiller herefter lovforslaget
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til vedtagelse med de af indenrigsministeren
og af flertallet stillede sendringsforslag.

Et mindretal (fremskridtspartiets og det
konservative folkepartis medlemmer af ud-
valget) kan ikke medvirke til gennemforelse
af en statslig legemiddelinformation eller
til gennemforelse af bestemmelsen om, at en
farmaceutisk specialitets feelles navn skal
angives pd emballagen med typer p4 mindst
halvt s store typer, som anvendes til an-
givelse af legemidlets eventuelle sernavn.
Mindretallet indstiller derfor lovforslaget
til vedtagelse med de af indenrigsministeren
og af flertallet stillede sendringsforslag med
undtagelse af nr. 3, 14, 16 og 21.

Et mindretal (venstresocialisternes med-
lem af udvalget) finder, at lovforslaget —
ogsd med de af ministeren foresldede en-
dringer — p& veesentlige omrader er et til-
bageskridt 1 forhold til geeldende lov.

Det drejer sig iseer om betingelserne for
registrering af medicinske specialiteter, hvor
bestemmelserne i apotekerloven i langt he-
jere grad tog sigte pa at begreense antallet
af specialiteter, 1det det leegelige behov samt
hensynet til sikkerheden var prioriteret
hojere og medicinalindustriens interesser
lavere end 1 det foreliggende forslag.

Begreensningen i antallet af specialiteter
er ikke kun et spergsmal om prisbillighed,
men ogsd om sikkerheden i leegemiddelan-
vendelsen, som det er papeget i Nordisk
Leegemiddelkomités beteenkning fra 1968.

Nar registreringsbetingelserne i lovfor-

-slaget er sveekket 1 forhold til geldende lov,

skyldes det forst og fremmest, at EF-direk-
tiverne udelukkede en opretholdelse af de
hidtil geldende og mere restriktive betin-
gelser. Imidlertid forte en almindelig utryg-
hed ved konsekvenserne af EF-direktiverne
i henseende til den offentlige sundhed til, at
Danmark i begyndelsen af marts 1975 over
for EFs ministerrdd stillede og fik accep-
teret den betingelse for ophwmevelse af sit
forbehold over for det andet direktivforslag,
at ET-direktiverne vedrerende leegemidler
,ikke er til hinder for en politik, der sigter
mod at begrense antallet af medicinske
specialiteter ps markedet af hensyn til den
offentlige sundhed®.

Hvis der er nogen realitet i ministerrddets
accept af dette forbehold, skulle der herefter
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ikke lengere vaere noget i vejen for at opret-
holde den hidtidige, mere restriktive regi-
streringspolitik med hensyn til medicinske
specialiteter, og mindretallet har stillet sn-
dringsforslag med sigte pd at. preecisere en
sadan politik.

Mindretallet skal herefter anbefale for-
slaget til vediagelse med de af mindretallet
stillede sendringsforslag og undersendrings-
forslag nr. 6, 9 og 15 samt med de af inden-
rigsministeren og af flertallet stillede n-
dringsforslag bortset fra nr. 5.

Aindringsforslag.

Til § 1.

Af indenrigsministeren, tiltradt af et flertal
(Auken (8), Camre (8), Ejler Koch (S),
Tastesen (S), Inge Fischer Maller (S),
Winnie Russell (8), Kirsten Sparre Ander-
sen (V), Biltzing (V), Karlskov Jensen (V),
Seren Jensen (Hasseris) (V), Jacob Sgren-
sen (V), Inge Krogh (KrF), Edele Kru-
chow (RV), Gunner Baunsgaard (RV) og
Kristine Heltberg (SF)):

1) I stk. 1 endres ordet ,skal til: ,er
bestemt til at*,

Til § 3.
2) Paragraffen affattes siledes:

»8§ 8. Loven omfatter ikke levneds- og
nydelsesmidler, foder, varer til udvortes
brug alene med kosmetisk formal samt
kosttilskud og fodertilskud til dyr (vitami-
ner, mineraler m. v.). Indenrigsministeren
kan efter forhandling med miljeministeren
og landbrugsministeren inddrage de nevnte
varer under lovens omrade, sifremt serlige
egenskaber eller uheldige virkninger ved
anvendelse af dem gor det pakraevet.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er
omfattet af § 1, helt eller delvis fra loven,
samt fastswtte regler for sddanne undtagel-
ser. Indenrigsministeren fastssetter herved,
at preparater, fremstillet af rene natur-
produkter, som ikke har skadelige virk-
ninger for brugerne, undtages fra lovens
§§ 4 og b samt kap. 4, og at jern- og vitamin-
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preparater samt antiparasitere midler til
dyr undtages fra lovens § 5.“

Til § 6.

3) Eifter stk. 2 indswttes som nyt stykke:

»Otk. 3. P& etiketter for farmaceutiske
specialiteter, jir. kap. 4, skal det af sund-
hedsstyrelsen fastsatte fwmllesnavn for det
pégeldende legemiddel angives let laseligt
og med mindst halvt si store typer, som
anvendes til angivelse af leegemidlets even-
tuelle sernavn.*

Til § 8.
4) Efter stk. 4 indseettes som nyt stykke:
Otk. 5. Reglen i stk. 1 gwlder ikke for
private personers, herunder leegers og dyr-
legers, omgang med legemidler. Sundheds-
styrelsen kan fastswtte serlige regler herom.“

Til § 12.

5) Paragraffen affattes saledes:

»8 12. Indenrigsministeren kan fastswmtte
regler om, at sera og legemidler fremstillet
af blod, vacciner og immunologiske test-
praeparater, der forhandles eller udleveres
fra statens seruminstitutter, ikke skal opta-
ges 1 sundhedsstyrelsens specialitetsregister,
jfr. § 13.

Stk. 2. De i stk. 1 omhandlede praeparater
fra statens seruminstitut skal dog senest
efter 1 ars forlob optages i sundhedsstyrel-
sens specialitetsregister, sifremt- en anden
virksomhed, der har sundhedsstyrelsens
tilladelse efter § 8, stk. 1, begynder at frem-
stille et tilsvarende registreret praeparat,
medmindre denne fremstilling eller statens
seruminstituts markedsforing af prepara-
terne er af tidsbegreenset karakter.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i sarlige
tilfeelde undtage bestemte leegemidler eller
lzegemiddelgrupper fra §§ 13-23.“

Til § 13.
Af et mindretal (Wilhjelm (VS)):
6) LEfter stk. 2 indseettes som nyt stykke:

. »0tk. 3. Sundhedsstyrelsens registrering
skal ud fra hensyn til den offentlige sundhed
sigte mod at begreense antallet af medicinske
specialiteter pa4 markedet uden derved at
hindre registrering af nye medicinske spe-
cialiteter, som imgdekommer et medicinsk
behov eller frembyder en terapeutisk fordel.*
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Til § 15.

Af indenrigsministeren, tiltradt af flertallet

under nr. 1:

7) Nr. 2 affattes sdledes:
,»2) den skal vere af tilfredsstillende beskaf-
fenhed og skal i sammenligning med alle-
rede godkendte specialiteter vere formals-
tjenlig i sundhedsmeessig henseende.

Af flertallet under nr. 1, tiltrads af indenrigs-
manisteren.:

8) Efter nr. 4 indsettes som nyt nummer:

,,b) den ggede sundhedsmessige risiko, der
métte foreligge, hvis den farmaceutiske
specialitet indeholder flere aktive bestand-
dele, skal dokumenteres at veere uvaesent-
lig i forhold til den terapeutiske veerdi, som
kombinationspreparatet frembyder.*

Underendringsforslag
til endringsforslag nr. 8.

Af mindretallet under nr. 6:
9) Efter nr. b indsettes som nyt nummer:

,6) den skal endvidere opfylde folgende
betingelser:

a. Hvis den kun indeholder én virksom
bestanddel, ma denne ikke kunne keobes
som almindelig tilgeengeligt leegemiddel.
Safremt den virksomme bestanddel eller
tilberedning i kemisk og terapeutisk
henseende kun afviger p& betydningsles
méde fra et almindelig tilgengeligh
legemiddel, kan afvigelsen ikke begrunde
optagelse 1 specialitetsregistret.

b. Hvis den indeholder flere virksomme
bestanddele, skal mindst én opfylde den
under a. krevede betingelse, og ansege-
ren skal ordentligvis som den forste have
pavist, at der ved kombination af de
virksomme bestanddele opnés en seerlig
hensigtsmeessig terapeutisk effekt eller
en swrlig fordel ved dispenseringsfor-

113

men.

Af indemrigsministeren, tiltradt af flertallet
under nr. 1:
Til § 22.
10) Paragratfen affattes sdledes:
,»8 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser p& farmaceutiske specialiteter og
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sendringer heri senest 14 dage for de skal
treede i kraft.

- Stk. 2. Sundhedsstyrelsens anvendelse af
de i stk. 1 nwmvnte oplysninger indeberer
ikke nogen godkendelse af priserne.

Til § 23.

11) Paragraffen affattes siledes:

»8 23. Monopoltilsynet forer tilsyn med
de af leegemiddelproducenter, -importerer og
-grossister beregnede priser i overensstem-
melse med de forskrifter, som gelder for
tilsynets virksomhed.

Til § 24.
12) Paragraffen udgér.

Til § 32.

13) Efter stk. 2 inds@ttes som nyt stylkke:

,Stk. 3. I reldamer for farmaceutiske spe-
cialiteter m8 der, sdfremt sundhedsstyrelsen
har godkendt bestemte indikationsomrader
for den pageldende specialitet, ikke angives
andre.”

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og b.

Ny paragraf.
14) Efter § 32 indswmttes i kapitel 6 som
ny paragraf:

,JInformation om leegemidler.

§ 00. Indenrigsministeren kan pélegge
sundhedsstyrelsen at informere leger og
eventuelt andre medicinalpersoner om lage-
midler efter nmrmere fastsatte regler.

Stk. 2. Det i§ 01 ombandlede informations-
nzevn radgiver sundhedsstyrelsen ved dennes
indstilling til indenrigsministeren om fast-
seettelse af regler 1 henhold til stk. 1, ligesom
n@vnet over for sundhedsstyrelsen kan
stille forslag om sidanne regler.

Stk. 3. Til brug for informationsvirksom-
heden kan sundhedsstyrelsen anvende alle
oplysninger, som fremgir af ansegninger
om. registrering af farmaceutiske speciali-
teter, og som er pdkrevet af hensyn til
informationen.

Stk. 4. Hvis registreringsansegeren i for-
bindelse med afgivelsen af oplysninger over
for sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af
disse anses for forretningshemmeligheder,
kan de pageldende oplysninger kun anven-
des til informationsvirksomheden, nér af-
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gorende sundhedsmeessige hensyn taler her-
for, og forst efter at registreringsansegeren
har haft lejlighed til at udtale sig over sund-
hedsstyrelsens udkast til informationsmate-
riale.

Stk. 5. De i stk. 3, jir. stk. 4, nevnte op-
lysninger kan efter ministerens nermere be-
stemmelser udleveres til Den almindelige
danske Lewgeforening til brug for dennes
informationsvirksomhed.“

Undersendringsforslag
til eendringsforslag nr. 14.

Af mindretallet under nr. 6:

15) I den ved endringsforslag nr. 14
foresldede nye paragraf indsettes efter stk. 5
som. nyt stykke:

»Stk. 6. Til brug for leger og andre medi-
cinalpersoner udarbejdes med jevne mel-
lemrum en oversigt over legemidler. Ved
udarbejdelsen skal der i forste reekke tages
hensyn til, at oversigten skal veere overskue-
lig og praktisk anvendelig, at den skal deklke
det lwgelige behov, at den skal indeholde de
veesentligste oplysninger om det enkelte
legemiddel, herunder om dets eventuelle
bivirkninger, og at den i sit udvalg skal tage
hensyn til de optagne leegemidlers pris.“

Al indenvigsministeren, tiltradt af flertallet

under nr. 1:

Ny paragraf.

16) Efter § 36 indseettes som ny paragraf:

»01. Informationsnsmvnet, som bestar af
9 medlemmer, afgiver indstilling til sund-
hedsstyrelsen i sager om legemiddelinfor-
mation. Sundhedsstyrelsen kan endvidere
foreleegge n@vnet sager vedrerende § 31,
stk. 2 og 3.

Til § 37.

17) Stk. 1 affattes siledes:

»Medlemmerne af de i §§ 33-36 omhand-
lede nwevn beskikkes for 4 4r ad gangen af
indenrigsministeren efter indstilling fra sund-
hedsstyrelsen. Medlemmerne af det i § 01
omhandlede neevn beskikkes ligeledes for
4 4r ad gangen af indenrigsministeren, idet
3 medlemmer beskikkes efter indstilling af
Den almindelige danske Leegeforening og
3 medlemmer efter indstilling af henholdsvis
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Danmarks Apotekerforening, Grosserer-So-
cietetet og Industrirddet. Ministeren ud-
peger blandt hvert nevns medlemmer en
formand og en nestformand.*

Til § 38.
18) I stk. 1 sendres ,§§ 33-37 til ,,§§ 33-
38%.
Til § 39.
19) ,,§§ 33-37“ @ndres til: ,,§§ 33-38“.

Til § 40.

20) Stk. 2 affattes siledes:

»Stk. 2. Apotekervarenmvnet bestar af
9 medlemmer, som beskikkes for 4 &r ad
gangen af indenrigsministeren. Ministeren
udpeger formanden og nwstformanden. Af
de gvrige medlemmer beskikkes 6 efter ind-
stilling fra henholdsvis Butikshandelens
Feellesrad, Danmarks Apotekerforening, For-
brugerridet, Industrirddet, Grosserer-Socie-
tetet og statens husholdningsrad samt 1
efter indstilling fra De samvirkende danske
Landboforeninger, Landbrugsradet og Dan-
ske Husmandsforeninger i forening.

Til § 41.

21) Istk. 1 sendres ,kapitel 6 til: ,,§§ 26-31,
stk. 1,

Til § 43,

22) I stk. 1, mr. I, sendres ,,§ 32, stk. 2° til:
»§ 31, stk. 2 og 3% og i nr. 4 @ndres ,,§ 24,
stk. 1 eller stk. 2, og § 32, stk. 3“ til: ,.§ 31,
stk. 4.

Til § 44.

23) Paragraffen affattes siledes:

»§ 44. Loven treeder i kraft den 1. januar
1976, dog kan den i § 00, jfr. § 01, omhand-
lede information om legemidler ikke iverk-
settes for den 1. januar 1977.«

Til § 45.
24) Nr. 2 affattes siledes:
»2) § 30, stk. 4, affattes siledes:

.»Stk. 4. Ved administrationen af medicin-
takstens bestemmelser og ved indstilling om
eendring i taksten tiltreedes sundhedsstyrel-
sen af 6 konsulenter. Disse udnsvnes af
indenrigsministeren for en periode af 6 ar
ad gangen efter indstilling fra henholdsvis
det ilov om offentlig sygesikring § 26 neevnte
forhandlingsudvalg, monopoltilsynet, Dan-
marks Apotekerforening, Grosserer-Socie-
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tetet, Industrirddet samt De samvirkende
danske Landboforeninger, Landbrugsridet
og Danske Husmandsforeninger i forening.““

Af flertallet under nr. 1, tiltradt af indenrigs-
manisteren.:
2b) Nr. 4) udgar.
Nr. 5) og 6) bliver herefter nr. 4) og b).

Af indenrigsministeren, tiltradt af flertallet

under nr. 1:

Til § 47.

26) Paragraffen affattes saledes:

»8 47. 1§ 91 lov nr. 282 af 7. juni 1972
om svangerskabshygiejne og fedselshjalp
indseettes som stk. 3:

,»Stk. 3. Erhvervsmeessig undersogelse af
urinprover med henblik pa pévisning af
svangerskab ma kun foretages af leeger og
apotekere samt af personer, som sundheds-
styrelsen autoriserer hertil. Overtredelse af
denne bestemmelse straffes med bede.“*

Til § 51.
27) Paragraffen affattes saledes:
»8 BL. Loven gwlder ikke for Fergerne.”

Bemarkninger.

Til nr. 2.

Den nermere afgrensning af lovens om-
rdde er efter kapitel 1 henlagt til indenrigs-
ministeren, til dels i samarbejde med milje-
ministeren og landbrugsministeren. De store
problemer er bl a. ,naturmedicin®, kost-
tlskud og vitaminer samt sddanne preepara-
ter til husdyr.

Der er under lovforslagets behandling gi-
vet udtryk for, at lovens bemyndigelser vil
blive brugt til en liberalisering pé disse om-
rider, dog saledes, at mere permanente
regler m4 afvente resultatet af arbejdet i
indenrigsministeriets udvalg til underse-
gelse af naturpreparater og ikke-autori-
serede helbredelsesmetoder.

Hovedprincippet for hel eller delvis und-
tagelse fra loven mi veere, at legemidler,
som méske ikke lever op til de strenge krav,
der stilles til dokumentation for lagemid-
lers effekt, men som dog mé antages i det
mindste ikke at vere giftige eller i svrigh
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p4 anden méde at kunne skade patienten
direkte, undtages helt eller delvis.

Som eksempler pa preeparater, som ud fra
dette princip vil kunne undtages, kan neev-
nes:

Homgopatiske og lignende midler, enten
fremstillet af varer, der m4 anses for uskade-
lige, eller fremstillet i s& stor fortynding, at
de skadelige egenskaber er tilstreekkelig
nedbragt, f. eks. 10-% (1 :1.000.000) (en
greense, der kendes fra Sverige og England).

Droger (indterrede plante- og dyredele
med ,,medicinsk® formal) som f. eks. altea-
rod, amerikansk olie, arnikablomst, buklke-
blad, herfre og kamilleblomst.

Endvidere kan nwmvnes nmsten samtlige
vitaminpreeporater. Til denne gruppe knytter
sig ogsd de kombinerede vitamin- og mine-
ralpreparater samt rene mineralpraeparater
som Minalka. Endelig kan nevnes Propolis
og alle de af Arne Wolle fremstillede prze-
parater, i det omfang de er legemidler.

Endvidere kan en lang rekke preeparater
komme pé tale, sdsom visse slankemidler,
der er beregnet til at pavirke legemsfunk-
tioner (herunder at erstatte den normale
kost).

Det bemmrkes, at der for de nevnte
enkeltpreeparater mé tages et generelt for-
behold for egenskaber, disse matte veere i
besiddelse af, og som sundhedsmyndig-
hederne ikke har kendskab til.

For s& vidt angar kosttilskud (vitaminer,
mineraler m. v.) sker undtagelserne i hen-
hold til § 3, stk. 1, efter forhandlinger med
miljeministeren, og de kosttilskud, som und-
tages fra legemiddellovens regler, vil falde
ind under levnedsmiddelloven. Den nged-
vendige kontrol vil herefter kunne ske i hen-
hold til denne lov.

For s& vidt angér andre preparater, som
onskes undtaget, men som ikke er kosttil-
skud (f. eks. homgopatiske leegemidler), sker
undtagelserne i henhold til § 3, stk. 2, hvor-
efter indenrigsministeren kan undtage pree-
parater helt eller delvis fra loven. Disse pree-
parater vil ikke i alle tilfeelde vaere omfattet
af levnedsmiddelloven eller anden lovfestet
kontrol, og enkelte af legemiddellovens reg-
ler bor derfor stadig geelde, f. eks. § 6 (hvor-
efter et legemiddels navn ikke ma veere
egnet til at fremkalde forveksling med andre
leegemidler), § 7 (hvorefter sundhedssty-
relsen kan ,standse” praparater, som er
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farlige f. eks. p4 grund af produktionsfejl)
og §§ 27-31 (begreensninger i retten til at re-
klamere for leegemidler).

Denne lgsning medferer, at disse prapara-
ter ikke inddrages under bl a. apoteks-
forbeholdet (§ 5).

Endelig bemerkes, at bestemmelserne i
slutningen af stk. 2 indebeerer, at apoteks-
forbeholdet ikke skal omfatte en reekke
midler til behandling af dyr, uanset om der
er tale om injektionspreeparater.

Til nr. 3.

-Ud fra et sundhedsmeessigh synspunkt er
det veesentligt, at den farmaceutiske specia-
litets feellesnavn angives let lwmseligh, idet
dette navn giver oplysninger om preepara-
tets indholdsstoffer.

For yderligere at styrke dette krav fore-
slas deb, at det pa etiketten angives med
mindst halvt s& store typer som swrnavnet.
Der kan ikke fra myndighedernes side stilles
krav om sterre skriftsterrelse for fewlles-
navnet end halvdelen af swrnavnets skrift
(arealstorrelse).

Til nr. 4.

Bestemmelsen preeciserer, at stk. 1 sigter
pé erhvervsmeessig omgang med leegemidler,
og giver desuden sundhedsmyndighederne
mulighed for at fastsette regler for f. eks.
. opbevaringen af leegemidler i lsgehuse.

Til nr. b.

Ved den foresliede bestemmelse 1 stk. 2
opnas en fuldsteendig ligestilling med hensyn
til registrering mellem statens seruminstitut
og andre virksomheder, som fremstiller til-
svarende produkter. Bestemmelsen betyder,
at seruminstituttet ikke kan f& dispensation
for et preparat efter stk. 1, hvis et tilsva-
rende preeparat fremstilles af en anden pro-
ducent her i landet.

Statens seruminstituts pligt til at soge sit
produkt registreret indtreeder, nar den anden
virksomhed begynder sin produktion efter
at have faet sit preeparat registreret.

For at undgé ressourcespild i forbindelse
med registreringen bliver der dog samtidig
fastsldet, at registrering ikke skal finde sted,
safremt

1) den produktion, som finder sted, er af
tidsbegrenset (midlertidig) karakter,

2) markedsforingen af produkterne fra
statens seruminstitut er af midlertidig karak-

Bet. 0. lovt. om lesgemidler.
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ter, f. eks. finder sted af beredskabshensyn,
i forbindelse med en epidimi eller lignende.

Det bemserkes, at stk. 2 — 1 overensstem-
melse med udvalgets spergsmél — kun om-
fatter svatens seruminstitut, mens stk. 1,
som nevnt bl a. i svaret pd udvalgets
sporgsmal 11, tillige omfatter statens vete-
rinere serumlaboratorium.

Til nr. 6.

En sadan generel retningslinje for sund-
hedsstyrelsens registreringspolitik  strider
ikke mod EF-direktiverne, eftersom den
danske regering har oplyst, at EFs minister-
radd har accepteret den danske fortolkning
géende ud pa, at direktiverne ,ikke er til
hinder for en politik, der sigter mod at be-
grense antallet af medicinske specialiteter
pé markedet af hensyn til den offentlige
sundhed”, hvilket var en af forudsetnin-
gerne for ophwvelse af det danske forbehold
vedrorende leegemiddeldirektivet (jfr. uden-
rigsgkonomiministerens mandat af 28. fe-
bruar 1975). Samtidig er der grund til at
preecisere denne retningslinje til stette for
sundhedsstyrelsen, eftersom en sidan regi-
streringspolitik blev anset for stridende
mod direktivet, indtil det danske forbehold
blev formuleret og accepteret.

Til nr. 7.

Aindringen tager alene sigte pa at give de
danske registreringsmyndigheder mulighed
for ,,at begrense antallet af medicinske spe-
cialiteter p&4 markedet af hensyn til den of-
fentlige sundhed” i overensstemmelse med
det af Danmark i forbindelse med EFs for-
handlinger om 2. direktiv om farmaceutiske
specialiteter fremfeorte forbehold.

Til nr. 8.

Det preeciseres, at de sikaldte kombina-
tionspraeparater, dvs. legemidler, som inde-
holder mere end én aktiv bestanddel, ikke
kan registreres, hvis det ikke kan doku-
menteres, at kombinationen ikke rummer
sundhedsmeessige beteenkeligheder.

Til nr. 9.

Disse betingelser er den veesentligste del
af de geldende registreringsbetingelser i
apotekerlovens § 73, som ikke er medtaget
i lovforslaget. Litra a. tager sigte pa at
undgd, at et hvilket som helst banalt leege-
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middel kan kreves registreret som specia-
litet, endda under flere nawvne. Litra b.
tager sigte pa at begreense antallet af kom-
binationspreeparater og af synonympraepa-
rater. Disse registreringsbetingelser har hid-
til veeret anset for en selviolge. Nar de ikke
var med i det oprindelige lovforslag, skyldes
det, at man pa det tidspunkt opfattede
dem som stridende mod EF-direktiverne.
Imidlertid, hvis det kan betragtes som en
kendsgerning, at den i bemeerkningerne til
eendringsforslag nr. 6 omtalte danske forud-
swtning for opheevelse af det danske forbe-
hold er blevet accepteret af ministerridet,
sé er der ikke leengere noget i vejen for at
opretholde disse betingelser.

Til ar. 10, 11 og 12. -

De regler om priskontrol med specialiteter,
som findes i forslag til lov om legemidler,
svarer indholdsmssigh til apotekerlovens
§§78, 79 og 82 for s vidt angér priskontrollen.

Disse regler blev ikke behandlet i apo-
tekerlovudvalget, jfr. det i de almindelige
bemerkninger til loviorslaget under LA.
anforte om begrensningen af dette udvalgs
kommissorium.

Som fremhsmvetafindenrigsministeren over
for det i folketingsiret 1973-74 nedsatte
udvalg angdende forslag til lov om lwege-
midler (jfr. udvalgets beretning af 15. juli
1974, bilag 1, indenrigsministerens svar pa
sporgsmdil 14) blev det under ministeriets
arbejde med loviorslaget klart, at forhold-
dene omkring prisfastseettelse og -kontrol
med farmaceutiske specialiteter frembad en
reekke problemer, hvoraf nogle har en sddan
sammenheng med apotekernes leegemiddel-
distribution, at en endelig losning ma af-
vente det videre arbejde med en moderni-
sering af lovgivningen om apotekervaesenet.
Dette gelder spergsmalene om apotekernes
detailforhandlingsavance og om fastswet-
telsen af priserne pé de apoteksfremstillede
legemidler, som efter lovforslagets § 11
bliver farmaceutiske specialiteter.

Indtil der gennemfgres en nyordning af
distributionssystemet, agter ministeriet pa
disse omrader at opretholde de hidtidige
regler for prisfastswttelsen af leegemidler,
fremstillet p& apotek, samt for apotekernes
avance for andre liegemidler, d. v. s. bestem-
melserne om prisfastsettelsen pa grundlag
af medicintaksten, jir. apotekerlovens § 30,

Bet. 0. lovi. om legemidler.
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stk. 1, der ikke sendres som fslge af neer-
veerende loviorslag.

Indenrigsministeren har derfor tidligere
over for folketinget forbeholdt sig at frem-
komme med eendringsforslag til priskontrol-
bestemmelserne, som, bl a. pa grund af
sundhedsstyrelsens utilstreekkelige skono-
miske sagkundskab, ikke har veeret admini-
streret effektivt.

Udformningen af et sendringsforslag har
varet droftet mellem handelsministeriet,
monopoltilsynets divektorat, sundhedssty-
relsen og indenrigsministeriet.

I denne forbindelse har handelsministeriet
og monopoltilsynets direktorat udtalt, at
man mé anse det naturligh, at kontrollen
med priserne for medicinske specialiteter
— ligesom for andre varer, hvor ikke serlige
hensyn begrunder undtagelser — varetages
af tilsynet.

Droftelserne er resulteret i et forslag om,
at kontrollen med alle leegemiddelpriser og
-avancer, som ikke fastsettes ved medicin-
taksten, overfares til monopoltilsynet. Dette
kan opns ved at opheve priskontrolbestem-
melserne i apotekerloven (jfr. nermere ne-
denfor), idet det dog ved en sewrlig bestem-
melse (§ 23 i ®ndringsforslaget) fastslas, at
prisen for fabriksfremstillede lzegemidler —
efter at bestemmelserne om sundhedssty-
relsens priskontrol pé omrédet er ophwevet
— er undergivet monopoltilsynets kontrol
p4 samme méde som andre varer.

Af praktiske grunde er en til loviorslagets
§ 23, stk. 1, svarende bestemmelse opret-
holdt (som § 22, stk. 1), sdledes at sund-
hedsstyrelsen kan foranledige apotekerne
underrettet om endringer 1 udsalgspriser
for specialiteter, hvilket sker hver 14. dag
pa grundlag af firmaernes lgbende anmel-
delser af apoteksindkebspriser. Der er her
tale om lgsning af et rent praktisk problem,
idet enhver fabrikant ellers skulle underrette
hvert enkelt apotek.

Sundhedsstyrelsen vil tillige kunne an-
vende disse oplysninger i f. eks. statistisk
gjemed.

Det er i forslaget til ny § 22, stk. 2, pre-
ciseret, at sundhedsstyrelsens anvendelse af
oplysningerne ikke indebzerer en godkendelse
af priserne.

Ophavelsen af de hidtidige bestemmelser
om priskontrol i apotekerloven sammenholdt
med forslaget til ny § 23 indeberer, at pris-
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dannelsen for virksomheder, der fremstiller,
importerer eller som grossister forhandler
medicinske specialiteter, bliver omfattet af
de generelle bestemmelser i monopolloven
(lov nr. 102 af 31. marts 1955 om tilsyn
med monopoler og konkurrencebegreens-
ninger med senere @ndringer). Dette gelder
dog ikke apotekernes egenproduktion, idet
denne, jfr. ovenfor, fortsat vil veere omfattet
af reglerne i medicintaksten.

I det omfang en virksomhed falder ind
under monopollovens § 2, kan der siledes
blive tale om anmeldelse og registrering i
henhold til lovens § 6, dels af aftaler og ved-
tagelser (stk. 1), som indgds af en storre
eller mindre gruppe virksomheder, dels af
de bestemmelser, som enkeltvirksomheder
eller sammenslutninger treeffer, bl. a. pris-
bestemmelser (stk. 2). Sker der @ndringer
i de anmeldte priser, skal disse meddeles
tilsynet inden 8 dage (§ 7). Tilsynet har s&-
ledes hjemmel til at fore en lobende kontrol
med priserne for medicinske specialiteter.

Séfremt der konstateres urimelige priser,
har tilsynet endvidere i monopollovens § 11
hjemmel til at gribe ind heroverfor.

Ophevelse af apotekerlovens priskontrol-
regler vil ogs& medfere, at bestemmelserne i
pris- og a,va,ncelovgwmngen (for tiden lov
nr. 59 af 1. februar 1974 om priser og
avancer og lov nr. 49 af 11. marts 1975 om
avancestop og prisdeempende aftaler) kom-
mer til anvendelse. I medfor af denne lov-
givning vil tilsynet bl. a. kunne fastsette
prisstop eller indfere maksimalpriser og
-avancer eller kalkulationsregler.

Ud over de nmvnte bestemmelser vil de
gvrige bestemmelser i monopolloven og pris-
og avancelovgivningen, herunder om sags-
behandling i monopolradet og om indbrin-
gelse af klager over de af tilsynet trufne
afgerelser for monopolankensevnet, finde
anvendelse.

Da priskontrolreglerne som naevnt ikke
hidtil har veret administreret effeltivt,
foreligger der ikke noget materiale, som
monopoltilsynet kan overtage og bygge
videre pa.

Medicinalbranchen adskiller sig i kon-
kurrencemsessig henseende fra andre bran-
cher bl. a. derved, at der fremstilles et meget
stort antal preeparater, der swmlges som medi-
cinske specialiteter under et godkendt seer-
navn, siledes at producenten/importeren

86 Udvalgenes beteenkninger m. m.

star i en monopolsituation ved, at der ikke
er frit forbrugsvalg, idet det er legen, der
ordinerer et specielt preeparat, og ved, at det
offentlige yder tilskud til nedbrmgelse af
den pris, patienten skal betale. Safremt
priskontrollen p4 dette omréde skal effek-
tiviseres, mé der tilvejebringes et betydeligt
materiale til belysning af branchens struktur
og de enkelte virksomheders regnskabs-,
omkostnings- og kalkulationsforhold. Dette
vil — ogsé i betragtning af, at en lsbende
priskontrol vil forudseette kendskab til pris-
forhold og prisudvikling i en rekke andre
lande — nodvendiggere en veesentlig storre
arbejdsindsats end normalt inden for andre
brancher.

Overtagelsen af disse arbejdsopgaver inde-
beerer siledes en udvidelse af monopoltil-
synets hidtidige arbejdsomrade. Handels-
ministeriet og monopoltilsynets divektorat
har skennet det nedvendigt, at der i denne
forbindelse sker en personaleudvidelse, og
har anslaet de arlige merudgifter herved til
ca. 700.000 kr.

Dette personale vil imidlertid ikke blive
ansat, uden at der forinden er foretaget en
noje vurdering af de arbejdsopgaver, som
lovsendringen i praksis medferer, og sagerne
herom vil p4 sedvanlig méide blive forelagt
for de bevilgende myndigheder.

Til nr. 13.

Under udvalgsbehandling af lovforslaget
i folketingsdret 1973-74 bebudede inden-
rigsministeren (som svar p& udvalgets spargs-
mal 42) et forslag om, at det i reklame kun
skulle veere tilladt at angive de af registre-
ringsmyndigheden godkendte indikationer
(sygdomme, som preparatet er virksomt
imod).

Dette forslag er bl. a. fremsat af sundheds-
styrelsen pd baggrund af en konkret sag,
hvor et leegemiddel var reklameret som virk-
somt over for en tilstand (,,mandligt klimak-
terium®), hvis eksistens var tvivlsom. Hver-
ken efter den gwmldende apotekerlov eller
efter det foreliggende lovforslag er der ud-
trykkelig hjemmel til at skride ind over for
en sadan reklame.

Da indenrigsministeriet er enig med sund-
hedsstyrelsen i, at legemiddelreklamer ber
vaere si saghge som muligh, mener man, at
en klar hjemmel for indgriben i disse tilfzlde
ber optages i loven.
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Til nr. 14, 16 og 21.

Et sagkyndigt udvalg, nedsat under sund-
hedsstyrelsen, har i en redegorelse til inden-
rigsministeriet, afgivet i sommeren 1974,
foreslaet, at der etableres en statslig lege-
middelinformation.

Redegorelsen indeholder en reekke alter-
native forslag til indholdet af den informa-
tionsvirksomhed, som sundhedsmyndighe-
derne ber forestd. De vamsentligste emner
er en oversigh (lommebog) over det eksiste-
rende legemiddelsortiment samt aktuelle
introduktionsartikler om nye legemidler
og samlede oversigter (preeparater, behand-
lingsomréader). Udgifterne til det forslag,
som udvalget anser for at kunne opfylde
alle veesentlige krav, er ansldet til ca. 1,5
mill. kr. arligt.

I redegorelsen foreslas, at der oprettes
et lwgemiddelinformationsnevn med 13
medlemmer, som skal veere overordnet organ
for informationsvirksomheden og placeres
direkte under indenrigsministeriet.

Under dette nevn skal der nedsesttes et
forretningsudvalg (5 medlemmer), som, bi-
stéet af konsulenter og et sekretariat, skal
varetage det praktiske arbejde.

Indenrigsministeriet har forelagt rede-
gorelsen for de myndigheder, institutioner
og foreninger, som fik forelagt beteenkning
om legemidler, se Almindelige bemerk-
ninger til forslag til lov om leegemidler, I, A.

Indenrigsministeriet er enig i redegorel-
sens konklusion, nemlig at der er behov for
en aktuel, afbalanceret og let tilgengelig
leegemiddelinformation over for leeger. Dette
standpunkt stettes tillige af det altover-
vejende flertal af de udtalelser, som mini-
steriet har modtaget angiende sporgsmalet.

Det er ministeriets opfattelse, at staten
bor forestd en siddan information, idet man
herigennem sikrver den sterst mulige uaf-
hengighed ved udformningen, samtidig
med at man gennem det materiale, som ind-
leveres i forbindelse med ansegninger om
registrering af specialiteter, har adgang til
de oplysninger, som er nodvendige til infor-
mationsvirksomheden.

Det er ikke fundet hensigtsmeessigt atb
fastlegge formerne for og omfanget af lege-
middelinformationen i selve loven, men der
er i stedet for foresliet tillagt indenrigs-
ministeren en bemyndigelse til at etablere
en sidan statslig informationsvirksomhed.

Bet. 0. lovi. om lwgemidler,
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Endvidere er det fundet rigtigt, at det er
sundhedsstyrelsen, der skal have ansvaret
for informationsvirksomheden, og det fore-
sldede legemiddelinformationsnevn indpla-
ceres som radgivende for sundhedsstyrelsen
pé tilsvarende méde som de ovrige nzvn
inden for legemiddelomradet. Gennem en
sddan placering af nwmvnet dbnes mulighed
for et neert samarbejde med de gvrige rad-
givende naevn bl.a. i form af felles sekre-
tariatbistand, ligesom der herigennem til-
legges sundhedsstyrelsen mulighed for en
koordination af nevnenes sammensatning
og arbejde, jir. bemarkninger til lovforsla-
gets kapitel 7.

Ministeriet har endvidere fundet det for-
nedent at skabe en klar lovhjemmel for, at
der, som fremheevet i stk. 3, til brug for in-
formationsvirksomheden kan anvendes alle
oplysninger, som fremgar af ansggninger om
registrering af farmaceutiske specialiteter, og
som er pakravet af hensyn til informationen.

Sundhedsstyrelsen har mulighed for —
hvis det af hensyn #il en faglig og skonomisk
forsvarlig tilretteleeggelse af informations-
arbejdet findes forngdent, at foreskrive, at
de for informationen nedvendige oplysninger
skal foreligge samtidig med indgivelse af
registreringsansggning og i en bestemt
angivet form.

Af hensyn til registreringsansogernes be-
rettigede interesse i, at forretningshemme-
ligheder m. v. ikke uden videre kan offent-
liggores, dbner stk. 4 en mulighed for, at
registreringsansegerne pé forhind kan gere
sundhedsstyrelsen opmsrksom pa disse pro-
blemer samt — séfremt det skulle blive
aktuelt — udtale sig om sundhedsstyrelsens
brug af sddanne oplysninger. Da oplysnin-
ger, som har karakter af forretningshemme-
ligheder m. v., normalt er uden interesse for
informationsarbejdet, vil bestemmelsen for-
mentlig meget sjwldent & betydning i praksis.

Endelig mener indenrigsministeriet, at
man af ressourcemessige grunde bor forsege
i et statsligt legemiddelinformationsnevn
at inddrage repreesentanter for de foreninger,
som allerede driver legemiddelinformations-
virksomhed. Det drejer sig om Den alminde-
lige danske Leegeforening og om de tre pro-
ducent- og forhandlerorganisationer Mefa
(Foreningen af danske Medicinfabrikker),
Medif (Medicinalimporterforeningen) og
Danmarks Apotekerforening.
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Forslaget om. at medinddrage disse for-
eninger i et statsligt leegemiddelinformations-
nevn er begrundet i ensket om en sneever
kontakt mellem de virksomheder, der sidder
inde med de relevante oplysninger om de
forskellige leegemidler, og de myndigheder,
der skal forestd den statslige legemiddel-
information. Gennem etablering af et sidant
kontaktorgan &bnes der endvidere mulighed
for, at der kan finde en koordination sted
mellem det informationsarbejde, som de
nmvnte foreninger selvsteendigt udferer, og
den statslige legemiddelinformation med
henblik pa en begrensning af det samlede
ressourceforbrug ved det neevnte informa-
tionsarbejde.

De pagxldende foreninger har pa et maede
i indenrigsministeriet erkleret sig rede til
at deltage i en statslig informationsvirk-
somhed efter ministeriets forslag. Mefa,
Medif og Danmarks Apotekerforening gav
dog samtidig udtryk for, at man fandt et
statsligt initiativ pa omradet overfladigt
pé grund af den igangverende og planlagte
information, medens Den almindelige danske
Leegeforening fandt en statslig leegemiddel-
information gnskelig og pakraevet.

Efter de foresliede bestemmelser om
nwvnets opgaver skal dette dels radgive
sundhedsstyrelsen (og indenrigsministeriet)
om informationsspergsmaél, dels tage initia-
tiver til igangsettelse af en statslig informa-
tionsvirksomhed. Derimod skal nwvnet ikke
forestd, endsige censurere,de enkelte infor-
mationsprojekter.

Herudover har sundhedsstyrelsen mulig-
hed for at foreleegge nwevnet sager vedrorende
loviorslagets § 32 (herefter § 31), stk. 2 og 3,
d.v.s. sager om overholdelse af kravene
til det informative indhold i legemiddel-
reklamer til medicinalpersonale. Samtidig
udgér disse sager af reklamenesevnets virk-
somhedsomrédde, idet dette nevn pa grund
af sin sammensetning er mindre velegnet
til at afgere sager af denne art. Reklame-
nevnets kompetenceomrade kommer herved
til nejagtigt at svare til gwldende lov. Nar
sundhedsstyrelsen ikke palegges en pligh
til at forelmgge nevnet alle sager vedrorende
§ 32 (herefter § 31), stk. 2 og 3, skyldes det
bl. a., at visse af disse sager skal foreleegges
serligh sagkyndige, og at foreleeggelsen for
informationsnevnet kan vwre overfle-

dig.
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Ved placeringen af den foresliede bestem-
melse om nwvnet i loviorslagets kapitel 7
opnés, at de i dette kapitel indeholdte be-
stemmelser om nedseettelse af stdende under-
udvalg og indhentelse af udtalelser fra
sagkyndige ogsd gelder for lmegemiddel-
informationsnwevnet.

Navnets medlemsantal er fastsat til 13,
idet antal og sammensetning kan variere
efter de opgaver, som n®vnet varetager.

Ved n@vnets etablering tenkes udneevnt
3 medlemmer udpeget af Den almindelige
danske Lemgeforening, 1 medlem udpeget
af Danmarks Apotekerforening, 1 medlem
udpeget af Industrirddet, 1 medlem udpeget
af Grosserer-Societetet og et antal medlem-
mer udpeget af sundhedsstyrelsen.

Seerligt bemaerkes, at indenrigsministerens
bemyndigelse til i medfar af § 38 (herefter
§ 39), stk. 3, at gore undtagelser fra reglen
om nemvnsmedlemmernes gkonomiske uaf-
hengighed af leegemiddelvirksomheder for-
udseettes taget 1 brug ved udpegelsen af
nevnsmedlemmer, jfr. ovenfor. En sidan
undtagelse vil som n@vnt vaere motiveret i
gnsket om inddragelse af en seerlig sagkund-
skab, jir. bemeerkningerne til § 38.

Det kan eventuelt senere komme pé tale
at udnevne medlemmer fra andre organisa-
tioner (f. eks. Dansk Farmaceutforening og
Dansk Tandlegeforening), sdfremt informa-
tionsvirksomheden udvides til at omfatte
disse foreningers medlemmer.

Da omfa.nget af virksomheden som nevnt
ikke pa forhidnd er fastlagt, er det selvsagt
ikke muligt at ansld omkostningerne ved
forslagets gennemfarelse. Udgifterne til pro-
]ekte1 som neevnet foreslar, vil blive sogt
pé sedvanlig méde efter vurdering i sund-
hedsstyrelsen og indenrigsministeriet.

Endelig sikrer bestemmelsen i nr. 14
(stk. B), som er formuleret efter onske fra
udvalgets flertal, Den almindelige danske
Laogeforening bedre adgang til de oplysnin-
ger, som er nedvendige til foreningens in-
formationsvirksomhed, navnlig saledes, at
foreningen kan f& disse oplysninger pd et
sddant tidspunkt, at informationen om for-
nodent kan foreligge samtidig med den regi-
strerede specialitets markedsfering.

Til nr. 16.
Det afgorende led i laegemlddehnforma-
tionen har hidtil veret og vil fortsat veere en
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»medicinfortegnelse®, uanset den omlegning,
der nu foreslas.

Hvis den kommende oversigt (lommebog)
skal indeholde ,,det eksisterende leegemiddel-
sortiment”, som der stir i bemerkningerne
til ministerens endringsforslag nr. 14, wvil
den blive praktisk uanvendelig og derfor
forringe sikkerheden, blot der bliver tale
om en beskeden stigning i antallet af regi-
strerede medicinske specialiteter.

Den nuverende ,lommebog®, som iswmr
er blevet kritiseret for, at oplysningerne er
for summariske og f. eks. ikke indeholder
noget om bivirkninger, er allerede med godt
2000 registrerede specialiteter af et omfang,
som ikke kan gges, uden at det gar ud over
den praktiske anvendelighed.

Undersendringsforslaget tager sigte pa
at give sundhedsmyndighederne rygdsek-
ning for kun at lade oversigten omfatte et
udvalg, som er tilstreekkeligt til at dekke
det legelige behov, samt under udvalgelsen
at tage hensyn til prisbilligheden.

Dette strider ikke mod EF-direktiverne,
men vil 1 hej grad begrense skadevirknin-
gerne af en evt. stor veekst i antallet af medi-
cinske specialiteter.

Til nr. 17.

Andringerne tilsigter at begrense med-
lemsantallet i informationsnevnet samt at
fastsla direkte i lovteksten, at de organisa-
tioner, som i dag driver informationsvirk-
somhed, inddrages i neevnsarbejdet.

Til nr. 20.

Aindringen giver en foreget forbruger-
repreesentation i apotekervarensevnet, idet
forbrugerrddet og statens husholdningsrad
herefter indstiller hver et medlem, mens de

Kirsten Sparre Andersen (V).
Soren Jensen (Hasseris) (V).
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Kaj Larsen (FP). Wamberg (FP).

Ejler XKoch (S). Tastesen (8).
Edele Kxuchow (RV).

Wilhjelm (VS).
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to institutioner efter loviorslaget indstillede
et medlem i fllesskab.

Til nr. 23.

Aindringen indebeerer, at selve den i § 00,
jir. § 01., omhandlede informationsvirksom-
hed udseettes i et ar fra lovens ikrafttreeden.
Udsaettelsen gwmlder ikke det forberedende
arbejde i forbindelse med informationen
og heller ikke Den almindelige danske Leege-
forenings adgang til at & del i de ovenfor
n@vnte oplysninger.

Til nr. 24.

Under hensyn til arbejdsopgaver og -form
for takstkonsulenterne findes det ikke prak-
tisk, at en af konsulenterne kun skal deltage
1 en begrenset del af rddgivningsvirksom-
heden, saledes som berert af udvalget.

Ved ministeriets aendringsforslag opret-
holdes séledes balancen mellem p& den ene
side producenter/selgere og pa den anden
side forbrugere i alle situationer.

Til nr. 25.
Andringsforslaget medforer, at dyrle-
gers ret til at distribuere og tilvirke (dis-
pensere) leegemidler forbliver usndret.

Til nr. 26.

Andringen er af lovteknisk karakter, idet
§ 4 1 lov om svangerskabshygiejne og fodsels-
hjelp er 3endret ved lov nr, 177 af 7. maj
1975.

Til nr. 27.

Ministeriet for Grenland har i en skrivelse
af 7. marts 1975 henstillet, at loven umid-
delbart tar gyldighed for Grenland, idet man
efter en ngjere gennemgang af lovforslaget
har konstateret, at der ikke er noget, som
taler imod en sidan ordning.

Karlskov Jensen (V).
Erleﬁdsson (FP). Jorgen Junior (FP).
Auken (8). Camre (S).
Winnie Russell (S).

Kristine Heltherg (SF).

Karen Thuroe Hansen (KF).
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Bilag 1.

Spergsmal fra udvalget til indenrigsministeren og dennes svar herpi:

Spergsmal 1:

- T bemeerkningerne til forslagets § 6 (p. 12,
2. spalte) udtales:

»Det er hensigten at liberalisere den hid-
tidige meget strenge praksis med hensyn il
oplysninger pa etiket og emballage, siledes
at der 1 videre omfang vil kunne angives
f.eks. brugsanvisning, oplysninger om virk-
ninger og bivirkninger o.lign.*

Udvalget udbeder sig ministerens kom-
mentarer til, om det set 1 sammenhseng med
ovenstiende bl.a. ud fra et forbrugersyns-
punkt mé& anses for hensigtsmeessigt:

a) at @ndre bestemmelsen 1 § 6, stk. 2,
séledes at sundhedsstyrelsen skal fast-
smtte generelle retningslinier for lege-
midlers pakningssterrelser, etiketter og
emballage,

b) om. der uanset besvarelsen af sporgsmail
a) 1§ 6, stk. 2, 1. passus, blev indkorpo-
reret indholdet af 1. direktiv, art. 13,
ar. 6, 7 og 8, og/eller indholdet af 2. di-
rektiv, art. b a, og eventuelt kun som en
henvisning til de omhandlede EF-direk-
tiver?

Sporgsmal 2:
A4d § 6, jfr. § 18.

Der onskes en redegerelse for den. tilsyne-
ladende modstrid, der findes mellem lovior-
slagets krav til oplysninger pad emballage
eller pakningsbrochurer, og de krav eller
intentioner om oplysninger pd emballagen,
der findes i de to EF-direktiver.

Svar:

I 1. EF-direktiv om medicinske speciali-
teter (EOF 65/65) og i forslag til 2. speciali-
tetsdirektiv opstilles der detaillerede regler
om. oplysninger pi specialiteters emballage
m.m., hvorimod lovforslaget indeholder en.
rammebestemmelse: § 6, stk. 2. Det vil sé-
ledes vere muligt at fastsmtte de danske
regler i overensstemmelse med sndringer i

udviklingen, {.eks. som felge af, at EF-direk-
tiverne @ndres. Det vil i alle tilfeelde — uan-
set den. tekniske udformning af den danske
lovgivning — vere de danske myndigheders
pligt, at EF-direktiverne, som pa dette
punkt neppe har fundet deres endelige ud-
formning, efterleves. Der bestar folgelig
ikke nogen modstrid mellem EF-direkti-
verne og loviorslaget.

Indenrigsministeriet finder det derfor ikke
hensigtsmeessigt, at § 6, stk. 2, eendres som
omtalt i spergsmal 10 b).

Indenrigsministeren kan derimod tilslutte
sig, at § 6, stk. 2, formuleres séledes: ,,Sund-
hedsstyrelsen fastsmtter regler om legemid-
lers pakningssterrelse, etiketter og embal-
lage og kan stille krav til enkelte leogernid-
ler herom.*

Sporgsmdl 3:
A4d § 14.

Medforer denne paragraf eller andre be-
stemmelser i loven, at en farmaceutisk spe-
cialitet, der udelukkende eksporteres, f.eks.
medicin mod tropesygdomme, skal registre-
res?

I bekreoftende fald udbeder man sig mi-
nisterens kommentarer til at pdlegge en
mindre eksportvirksomhed en sadan byrde.

Svar:

Lovforslagets krav om registrering af lse-
gemidler gelder kun farmaceutiske specia-
liteter, som enskes markedsfert 1 Danmark.

Der er derfor ingen regler i loviorslaget —
eller i den gwldende apotekerlov — som
kreover, at farmaceutiske specialiteter, som
udelukkende eksporteres, skal registreres i
Danmark. .

Sporgsmdl 4.

Udvalget udbeder sig ministerens kom-
mentarer til direktor H. V. Nielsens, Al-
fred Benzon A/S, forslag til et nyt § 14, stk.
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3, som er fremsat i direktorens skrivelse af
13. maj 1975.%)

Svar:

Det i skrivelse af 13. maj 1975 fra A/S
Alfred Benzon indeholdte forslag om ind-
seettelse af nyt stk. 31§ 14 iloviorslaget fore-
kommer pé flere mader uklart.

Af hensyn til sundhedsstyrelsens kontrol
med produktionen af farmaceutiske specia-
liteter er det bl. a. nedvendigt at vide, hvem
der star for fremstillingen, og hvor denne
finder sted. Den foresldede bestemmelse sy-
nes ikke at give mulighed herfor.

Derneest forekommer det overfladigt med
en loveendring, hvis man blot, som angivet
af A/S Alfred Benzon, gnsker at sikre de kon-
trollerede laboratorier en mulighed for fort-
sat; at fremstille de omhandlede preparater.
De kontrollerede laboratorier har nemlig
efter loven samme adgang som alle andre til
at lade disse preeparater registrere.

Hvis man derimod ensker at sikre de kon-
trollerede laboratorier en mulighed for fort-
sat at indgd som et led i produktionsproces-
sen for disse produkter, siledes af de f. eks.
kan fortseette som underleverandorer til apo-
tekerne, kan ministeriet pege pa den af in-
denrigsministeren i samréd med udvalget
den 23. maj 1975 foresldede losning.**#)

Efter denne losning, som ikke kraever sn-
dringer i lovforslaget, fortolkes loviorslagets
§ 48 séledes, at de pagwldende preeparater
registreres af sundhedsstyrelsen, efter at der
er indhentet registreringsoplysninger fra de
enkelte apoteker, sygehusapoteker og kon-
trollerede laboratorier m. v.

Herigennem opnés, at alle de officielle og
leegeligt onskveerdige preeparater faktisk bli-

ver registreret, og at sygehusapotekernes og -

de kontrollerede laboratoriers registrerings-
problemer udskydes i fem ér (registrerings-
periodens leengde), siledes at en ny apote-
kerlov kan na at traede i kraft.

Sporgsmdl §:

Bemserkningerne til §§ 27 og 29 bedes ud-
dybet med henblik pa afklaring af bestem-
melsernes afgreensning. Udvalget bar i denne
forbindelse bl.a. haft for gje,

hvorledes man undgér, at § 27 rammer re-

#) Tkke optrykt her.
#*) Se bilag 2..
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klame for ikke-leegemidler, eksempelvis

varer til hensigtsmeessig indretning af

nermilje  (hereveern, sikkerhedsseler,

styrthjeelme, indendersklimaanleg m.v.),

som er direkte sygdomsforebyggende, og

hvorledes bestemmelserne virker i hen-
seende til oplysning og reklame for svan-
gerskabsforebyggende midler, vitaminer

m.v.

Det bedes i svaret, der onskes udformet pa
en sddan made, at det eventuelt kan indgs
i udvalgets beteenkning, beskrevet, i hvilket
tilfeelde dispensation med sikkerhed kan
paregnes, ligesom svaret sé vidt muligt ber
indeholde en tilkendegivelse om, hvorvidt
dispensationsbestemmelserne i evrigt for-
ventes administreret liberalt eller restriktivt.

Svar:

I forbindelse med behandlingen af rekla-
mebestemmelserne i loviorslaget har udval-
get overvejet den nwmrmere afgrensning af
det i disse bestemmelser indeholdte forbud
mod reklame over for det onskelige 1 at
fremme anvendelsen af forskellige varer af
forebyggende art, eksempelvis varer til
hensigtsmeessig indretning af nermiljs (hore-
veern, sikkerhedsseler, styrthjselme, inden-
dorsklimaanleg m.v.). Udvalget har end-
videre sogt afklaret, hvorledes reklamefor-
budet virker i forhold til spergsmélet om op-
lysning og reklame for svangerskabsforebyg-
gende midler, vitaminer m.v.

Indenrigsministeriet har over for udvalget
oplyst, at hovedsigtet med reklameforbuds-
bestemmelserne har veeret at undgs former
for reklamering, der forseger at selge mindre
lodige varer ved at fremkalde sygdomsfrygt
hos forbrugerne, f.eks. i tilfzelde, hvor oplys-
ningerne om varens indhold og sammenseet-
ning er ufyldestgorende, eller hvor oplysnin-
gerne ikke umiddelbart kan bedemmes af
forbrugerne. Det kan ikke pa forhdnd ude-
lukkes, at der selv for sddanne varer som
hereveern, sikkerhedsseler, styrthjelme, in-
dendersklimaanleg m.v. kan reklameres pa
en sd uacceptabel made, at der bor skrides
ind. Eksempelvis har den geeldende apoteker-
lovs § 4, stk. 1, enkelte gange veeret anvendt
over for reklamer for luftbefugtere (klima-
anleeg), nar der i reklamen f.eks. var angi-
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vet, at man ved anvendelsen af en sidan
kunne fjerne arsagerne til hovedpine, ned-
seette antallet af sygedage m.v.

Safremt reklameringen for sidanne fore-
byggende midler indskrenker sig til at nev-
ne siadanne umiddelbare felger, som for-
brugeren selv kan bedemme, bor der efter
ministeriets opfattelse ikke skrides ind.
Dette gmlder eksempelsvi reklamer for hare-
veern, der indskreenker sig til at udtale, at
man ber anvende sidanne midler for at
undgé heoreskader, eller reklamer for sikker-
hedsseler og styrthjelme, der anbefaler
brugen af sidanne midler for at undgé tra-
fikskader. Reklame for indendersklima-
anleg vil ogsd kunne accepteres, for si vidt
de begreenser sig til at anbefale de navnte
anleeg for at opna et godt, sundt og behage-
ligt indendersklima.

Indenrigsministeriet har endvidere til-
kendegivet, at i tilieelde, hvor det fore-
kommer samfundsmsessigt nyttigt at rekla-
mere for anvendelsen af en wvare, der er
direkte sygdomsforebyggende, f.eks. anven-
delse af kondomer til beskyttelse mod kens-
sygdomme, vil dispensation kunne paregnes.

Indenrigsministeriet finder derimod, at
det formentlig kun forholdsvis sjeldent vil
veere pakreevet at dispensere fra forbudet i
loviorslagets § 29 mod at reklamere for leege-
midler ved hjslp af visse medier eller i visse
lokaliteter. En undtagelse herfra kunne dog
forekomme i tilfeelde af epidemi eller andre
seerlige situationer.

Sporgsmdl 6:
Vedrorende ministerens cendringsforslag nr. 8.
Bor forbudet mod at reklamere med andet
end godkendte indikationsomrider -efter
ministerens opfattelse ogsé omfatte lwge-
besggeres mundtlige omtale af nye indika-
tionsomrdder, herunder disses mundtlige
henvisninger til videnskabelige tidsskrifter
og lignende.

Svar:

Den reklameregel, som indeholdes i sn-
dringsforslaget om at indswmtte en ny bestem-
melse som § 32, stk. 3, i loviorslaget, om-
fatter principielt, ligesom hele § 32, al re-
klame over for de 1 § 32, stk. 1, nsevnte fag-
grupper, herunder legebesogernes reklame-
virksomhed. En tilbundsgaende kontrol med
leegebesogernes virksomhed lader sig imid-
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lertid neeppe gennemfere i praksis, og de seer-
lige krav 1 § 32, stk. 2 og 3 (savel det nye
som. det gamle stk. 3, nu stk. 4), er derfor 1
forste reekke formuleret med henblik pa
skriftlig reklame. o

Sporgsmdl 7:

Hvorledes mé reklame i forbindelse med
internationale sportsbegivenheder, der tv-
transmitteres, bedemmes i relation til ka-
pitel 6.

Svar:

Udgangspunktet ma veere, at en dansk
lzegemiddellov geelder inden for landets green-
ser, og at feenomener uden for landets green-
ser kun er omfattet af loven i det omfang,
disse feenomener har virkning eller folger
her i Jandet. Foranstalter en person eller
et selskab, der efter reglerne i straffelovens
kapitel 2 kan retsforfelges her i landet, en
reklamering i udlandet, der ville have veeret
i strid med kapitel 6 i forslaget, safremt den
var foregiet i Danmark, i den hensigt, at
reklamen via en tv-transmission til Dan-
mark skal virke som en reklame for den
pageeldende vare her ilandet, eller med kend-
skab il eller i det mindste en nogenlunde
sikker formodning herom, mé foranstalt-
ningen kunne rammes efter kapitel 6.

Afgorelsen mé treeffes efter en vurdering
af de konkret foreliggende omstendigheder
og vil iser anga felgende to problemer:

1. Er det, der er foregdet inden for landets
greenser (d.v.s. tv-fremvisningen af et
p4 et udenlandsk stadion opsat reklame-
skilt), i sig selv objektivt set en reklame i
lovens forstand?

2. Har gerningsmanden den fornedne skyld
(fortseet, grov eller simpel nagtsomhed)?
Afgorelsen af begge disse problemer er i

sidste instans et domstolsanliggende.

Sporgsmal 8:

Ad kapitel 6 (om reklame for legemidler
m. v.) sperges om omgdelsestilfzelde, eksem-
pelvis salg af beger til meget billig pris,
vil kunne rammes.

Svar:

Omgaelse af reklamereglerne kan iseer
teenkes forsogt ved en camouflering af en
reklame som noget andet end reklame. Lov-
forslaget indeholder ingen definition af
dette begreb, og afgerelsen af, om en given
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meddelelse, hvad enten den foreligger i
skriftlig eller mundtlig form — i form af
annonce, brochure eller bog — om medde-
lelse tilgdr en storre eller mindre kreds, en
bestemt eller en ubestemt kreds, om mod-
tageren betaler for bogen, ugebladet eller
lignende, er en reklame, ma troeffes ud fra
de konkret foreliggende omstendigheder i
hvert enkelt tilfzelde. Spergsmalet ma i
sidste instans henhere under domstolene.

Udtrykket ,reklame” findes i den gel-
dende apotekerlovs § 4, og der er ikke til-
sigtet nogen @ndring i indholdet af dette
udtryk ved forslagets kapitel 6. Som for-
tolkningsbidrag til begrebet ,,reklame* i den
nugeldende apotekerlov findes kun f4 dom-
stolsafgorelser. Med hensyn til det eksempel,
der neevnes 1 sporgsmalet, bemeerkes, at en
producents eller forhandlers gratis udlevering
af en bog med anprisninger af en af ham
selv fremstillet — henholdsvis forhandlet —
vare, utvivisomt vil blive bedemt som en
reklame for den pageldende vare. Det sam-
me vil nok gwmlde, selv om bogen ikke er
gratis, men selges til en pris, der stér i dben-
bart misforhold til bogens fremstillingsom-
kostninger, men det er selvsagt vanskeligt
nojagtigt at angive generelt, hvor grensen
gar.

Sporgsmal 9:

Ad de i1 kapitel 7 omhandlede nevn
sporges, om man kan formindske antallet
af nevn med deraf folgende udvidelse af
kompetence og adgang til delegation af op-
gaver saledes, at der her opnés besparelser
med hensyn til sekretariatshjeelp og hono-
rarer. De sewerlige hensyn, som har medfort
forslag om de fire nevn i §§ 33-36, bedes i
denne forbindelse anfert.

Det bedes endvidere oplyst, hvor mange
meder &rligt de foresliede nsvn forventes ab
holde, og til hvilke belsb de enkelte hono-
rarer agbes fastsat. I det omfang der er tale
om videreforelse af bestdende nwevn, snskes
antallet af afholdte meder samt. storrelsen
af eksisterende honorarer oplyst.
Svar: '

De i kapitel 7 omhandlede nevn har alle
velafgreensede opgaver, jfr. bemesrknin-
gerne til kapitlet, idet de stort set videre-
torer arbejdet i bestdende, sagkyndige leege-
middelnzevn. Uanset hvorledes nsevnene
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organiseres, skal de foreslaede sagkyndige
personer inddrages i losningen af de forelig-
gende opgaver.

Som videre n@vnt i bemserkningerne fore-
slog apotekerlovsudvalget, at der nedsattes et
centralt leegemiddelnsevn pa 13 medlemmer,
der som ,overnsvn“ skulle varetage alle
de nsmvnsfunktioner, som efter loviorslaget
skal varetages af farmalkopé-, registrerings-,
bivirknings- og utensilienmvnet. Det var
imidlertid herved forudsat, at en rakke
opgaver skulle loses i stdende underudvalg,
jr. beteenkning om legemidler side 38.

Under ministeriets arbejde med lovforsla-
get gav sundhedsstyrelsen, sundhedssty-
telsens farmaceutiske laboratorium, farma-
kopékommissionen, specialitetsneevnet og
bivirkningsnsevnet imidlertid udtryk for,
at de opgaver, der palagdes, eller som kunne
paleegges det foreslaede leegemiddelneevn, var
s omiattende og varierende, at et medlems-
tal pé 13 neppe kunne veore deekkende, men
at det dobbelte antal ma anses for mere
realistisk.

Da det matte forventes, at sagsbehand-
lingen i et s& stort neevn vil blive meget
langvarig og i mange tilfzelde ville veere
ekstrabehandling af sager fra underudvalg,
foreslog indenrigsministeriet efter forhand-
linger med de nwvnte parter, at der i stedet
nedsattes fire neevn.

Den @ndring skete bl.a. netop af rationa-
liseringshensyn for at undgd dobbelt sags-
behandling i neevnene.

Den foresliede opdeling er efter ministe-
riets opfattelse den mest rationelle, ogsé
ud fra det enske om at begreense sekretariats-
arbejde og samlet medlemsantal mest mu-
ligt.

gDen nedvendige koordination forudssettes
tilvejebragt gennem et vist personfzlles-
skab i nsvnene, gennem sekretariatsfunk-
tionen, som for alle fire nsevns vedkom-
mende skal varetages af sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium, samt gennem
den omstendighed, at afgorelserne 1 de til
nevnene henlagte sager alle henhorer under
sundhedsstyrelsen.

Vedrorende det arlige antal meder i de
enkelte neevn kan oplyses:

Farmakopénaevnet kan forventes arligh

at afholde et antal meder, som svarer

nogenlunde til den nuvearende farmakopé-

kommission, d.v.s. ca. 8,
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Registreringsneevnet kan forventes arligt

at afholde et antal meder, som svarer

nogenlunde til det nuverende speciali-

tetsneevn, d.v.s. ca. 10.

Bivirkningsnsevnet kan forventes arligh

at afholde et antal meder, som svarer

nogenlunde til det nuveserende bivirk-

ningsneevn, d.v.s. ca. 10.

Utensiliensvnet kan forventes arligt at

afholde et antal moder, som svarer nogen-

lunde til det nuverende utensilieudvalg,

d.v.s. ca. 12.

Indenrigsministeriet forudsstter, at stor-
relsen af honorarer ligeledes vil svare nogen-
lunde til tilsvarende honorarer eller veder-
lag for bestdende nwvn, d.v.s. (i grundbelsb)
ca.:
Farmakopénsevn. Formand 4.200 kr., med-

lemmer 2.400 kr.

. Registreringsn@vn. Formand 4.500 kr.,

medlemmer 3.900 kr.
Bivirkningsnevn. Formand 3.900 kr. (i
dag ingen vederlag til medlemmer).
Utensiliensovn. Der er ikke hidtil udbe-
talt vederlag til utensilieudvalget, da
dette har fungeret som et underudvalg
under farmakopékommissionen, som efter
forslaget nu bliver tilsvarende mindre
ved udskillelsen af utensiliensevnet.

Det bemserkes, at fastswttelsen af vederlag
m.v. efter de herom gemldende regler vil
veere forskellig under hensyn til de pagsl-
dendes hovedansettelsessted, ligesom en
endelig fastseettelse vil bero ps aftaler med
de pagwldende medlemmers organisationer.

Sporgsmdl 10:
Vedrorende § 48, stk. 1 og 2.

Udvalget udbeder sig oplysning om, hvilke
liegemidler der teenkes pa. Svaret bedes be-
lyst ved eksempler.

Svar:

De legemidler, der forhandles under den
geldende apotekerlov, kan inddeles i tre
grupper:

1. De medicinske specialiteter, der er opta-
get 1 sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster. Her er legemidlet tilstrekkelig iden-
tificeret, nir ordinationen lyder pa det
for specialiteten fastsatte navn.

2. Leegemidler, der ordineres med angivelse
af legemidlets kvantitative og kvalitative
sammens®tning gennem angivelse af samt-
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lige stoffer, der indgér i midlet, d.v.s. ma-

gistrelt fremstillede leegemidler.

3. Leegemidler, hvor ordinationen kun angi-
ver det officielle navn p& midlet. Det pa-
hviler her apoteket at fremstille det enske-
de legemiddel i neje overensstemmelse
med den forskrift, der er givet i en af de
officielle monografisamlinger, d.v.s. i far-
makopéen eller andre officielt godkendte
monografisamlinger, f.eks. DAK-bogen.
Ved lovforslagets § 11 tilsigter man, at

feerdige leegemidler fremtidig kun skal for-

handles under én af to former, nemlig:

a. Farmaceutiske specialiteter (svarende til
de nuvwmrende medicinske specialiteter)
o8

b. magistrelt fremstillede legemidler.

De lmgemidler, der har veeret fremstillet
efter forskrifterne i de officielle monografi-
samlinger og forhandlet under det i disse
samlinger officielt fastsatte navn (jfr. oven-
for under 2), og som falder inden for forsla-
gets definition af ,farmaceutiske specialite-
ter med den konsekvens, at de skal optages
1 specialitetsregistret, forudsettes optaget
uden provelse og uden betaling. Baggrunden
herfor er, at disse lmgemidler, deres virk-
ninger m.v., allerede er velkendte.

Som eksempler p& lgemidler, der er op-
taget 1 geldende udgaver af de officielle
monografisamlinger kan nsvnes:

Magnyl tabletter

Kodimagnyl tabletter

Alkahyomin pulver

Lidokain salve.

Folgende preeparater er eksempler pa
legemidler, der eventuelt kan undtages fra
almindelig specialitetsregistrering efter reg-
lerne i forslagets § 48, stk. 2, sidste punktum:

Sulfamerazin tabletter

Nitromannit tabletter

Blysalve

Nervinamikstur.

Som eksempler pé veterinere leegemidler,
optaget i geeldende udgaver af de officielle
monografisamlinger, kan nsevnes:

Dihydrostreptomycintabletter 0,5 g til

dyr

Streptipenprokaininjektionsveeske til dyr

Kalciumboroglukonatinjektionsveaeske til

dyr

Fentiazinbakuler 5 g.

Fglgende preparater er eksempler pa ve-
terinzere legemidler, der eventuelt kan und-
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tages fra almindelig specialitetsregistrering
efter reglerne i forslagets § 48, stk. 2, sidste
punktum:

Jodkul

Afdelt acetanilidpulver

Kiniofonoplesning til injektion

Steerk strykninoplesning til injektion.

Sporgsmdl 11:

Da det over for udvalget fra forskellig side
er oplyst, at Danmarks Apotekerforening
ved forskellige eksklusivagtige tiltag i for-
hold til de enkelte apotekers dispositionsfri-
hed til at indkebe legemidler og halvfabrika-
ter, hvor disse matte snske det, sgger at fa-
vorisere foreningens egne produkter, udbe-
der udvalget sig ministerens kommentar til,
hvorledes en sidan konkurrenceforvridning
kan undgas.

Svar:
Apotekerne er forpligtet til — ogsd ved

*) Her sporgsmal 4 og bilag 2.

Bilag til bet. o. lovi. om leegemidler.
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tilrettelaggelsen af deres indkeb — at iagt-
tage geldende love, herunder serligh mono-
pollovgivningen og apoterkerlovens kapitel
VI m. v., og kan ikke ved aftaler, herunder
kollektive aftaler eller ,,pabud® fra organi-
sationer, unddrage sig disse bestemmelser.

De bestemmelser 1 apotekerloven, som
handler om apotekernes drift m. v., bergres
imidlertid ikke af forslag til lov om leegemid-
ler, og spergsméilet om et eventuelt indgreb
via lovgivningen overfor konstaterede eller
befrygtede favoriseringer af enkelte pro-
ducenter mé efter ministeriets opfattelse
tages op i forbindelse med en revision af den.
del af apotekerloven, som ikke sendres ved
forslag til lov om leegemidler.

For s vidt der med speorgsmélet tenkes
pa forholdene omkring lovforslagets nyord-
ning vedrerende registreringsomradet, hen-
vises til svaret pad udvalgets spergmal 56
og notatet*) vedrerende det problem, over-
sendt til udvalget med indenrigsministerens
skrivelse af 26. maj 1975.
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Bilag til bet. o. lovf. om legemidler.
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Bilag 2.

INDENRIGSMINISTERIET
Den 23. maj 1975.

Notat om registrering af leegemidler, optaget i de officielle formelsamlinger m. v.

Efter legemiddelloviorslaget skal lmge-
midler, som. ex optaget i de officielle formel-
samlinger m. v., og som efter apotekerlovens
§ 70, stk. 2, hidtil har veret undtaget fra
registrering, fremtidig betragtes som farma-
ceutiske specialiteter og som felge heraf re-
gistreres. Dette er en konsekvens af apote-
kerlovudvalgets principielle standpunkt, at
alle lmgemidler skal underkastes lige vilkar
for fremstilling, forhandling og kontrol.
Disse legemidler produceres i dag pa de
kontrollerede laboratorier, sygehusapote-
kerne og de almindelige apoteker.

Nér disse leegemidler herefter betragtes
som farmaceutiske specialiteter og dermed
skal registreres som et til forbrugerne be-
stemt feerdigt produkt, skal det i registrerin-
gen forlods angives — og dermed indirekte
fastleegges — hvorledes de enkelte led i pro-
duktionen skal udfores.

Derfor kan der opstd visse vanskeligheder
for de producenter, der hidtil i hovedsagen
har produceret halvfabrikata (herved for-
stis ethvert produkt, som ikke er ferdig-
pakket til forbrugerne). Ved registrerings-
kravet stilles de nemlig over for valget mel-
lem selv at registrere farmaceutiske speciali-
teter til salg umiddelbart til forbrugerne
med deraf folgende @ndrede krav om for-
brugerpakning og nodvendig markedsforing
eller at blive medtaget i registreringen af de
pagmldende leegemidler som leveranderer af
halvfabrikata.

Som. en overgangsordning, indtil en ny
apotekerlov kan gennemferes, har inden-
rigsministeren, over for udvalget foreslaet, at
der i medfer af dispensationsbestemmelsen
i lovforslagets § 48 etableres en fwlles regi-
strering af de omhandlede lwgemidler ved
sundhedsstyrelsens foranstaltning.

Ordningen tenkes 1 praksis administreret
saledes, at sundhedsstyrelsen fra de enkelte
apoteker, apotekerforeningen, sygehusapote-
kerne, de kontrollerede laboratorier m. v.
indhenter de nodvendige registreringsoplys-
ninger og derefter lader de pigeeldende pree-
parater registrere.

Herigennem kan det sikres, at samtlige
virksomheder, der matte vesre interesseret i
at deltage i produktionen eller en del af
denne, bliver optaget i registreringsanmel-
delsen. Herved undgés det, at visse produ-
center p4 forhand bliver udelukket fra pro-
duktionen af disse legemidler, og de enkelte
apoteker vil siledes fremover kunne kosbe
halvfabrikata til ferdigtilvirkning. Spergs-
malet om, hvorvidt der i praksis kan etable-
res et samarbejde mellem de forskellige pro-
ducenter, ma derimod vewre op til parterne,
og nogen forpligtelse hertil kan ikke insti-
tueres i lovgivningen,

Herudover har repraesentanter for syge-
husapotekerne over for udvalget gjort op-
meerksom pa det onskelige i, at den geeldende
apotekerlovs §§ 28 og 33 fortolkes liberalt,
siledes at en vis strukturrationalisering in-
den for sygehusapotekernes produktion kan
finde sted.

Indenrigsministeren har i denne forbin-
delse over for udvalget givet tilsagn om at
ville benytte sin adgang til at dispensere fra
disse bestemmelser, siledes at en fornuftig
strulcturrationalisering kan finde sted — dog
inden for den nuvewrende dispensationsad-
gangs rammer — idet han dog samtidig un-
derstregede, at den endelige losning af pro-
blemet horer hjemme i forbindelse med en
revision af resten af apotekerloven.



