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Forslag

Lov om lagemidler.

Fremsat den 28. januar 1975 af indenrigsministeren.

Kapitel 1.
Lovens omrdde.

§ L. Loven omfatter varer, som skal tilfo-
res mennesker eller dyr for at forebygge,
erkende, lindre, behandle eller helbrede syg-
dom, sygdomssymptomer og smerter eller
for at pévirke legemsfunktioner (leegemid-
ler).

Stk. 2. Lovens regler om legemidler om-
fatter ogsd svangerskabsforebyggende mid-
ler.

§ 2. Indenrigsministeren kan fastswmtte
regler om, at loven eller visse af dens be-
stemmelser skal anvendes pa varer, der
uden at veere omfattet af § 1, stk. 1, skal
anvendes til forebyggelse, erkendelse og
behandling af sygdomme (medicinske uten-
silier) samt til erkendelse af svangerskab.

§ 3. Loven omfatter ikke levneds- og
nydelsesmidler, foder og varer til udvortes
brug alene med kosmetiske formal, In-
denrigsministeren fastsmtter efter forhand-
ling med miljeministeren eller landbrugsmi-
nisteren regler om, i hvilket omfang loven
omfatter henholdsvis kosttilskud og foder-
tilskud.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er om-
fattet af § 1, helt eller delvis fra loven, samt
fastsmtte regler for meddelelse af sidanne
undtagelser.

Kapitel 2.
Almindelige regler om leegemidler,
§ 4. Regler om lwgemidlers kvalitet fast-
Indenrigsmin. 4. s. kt. j. nr. 55620-2/1973.

swttes af sundhedsstyrelsen i form af en
farmakopé eller lignende.

§ 5. Forhandling af leegemidler til forbru-
gerne mé kun ske gennem apoteker, med-
mindre andet er fastsat i lovgivningen eller i
regler fastsat af indenrigsministeren.

§ 6. Et leegemiddels navn mé ikke veere
vildledende med hensyn til varens sammen-
seetning, virkning eller egenskaber i ovrigt,
og det ma ikke veere egnet til at fremkalde
forveksling med andre legemidler.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsectte
regler om leegemidlers pakningsstorrelse, eti-
ketter og emballage og kan stille krav til
enkelte lsegemidler herom.

§ 7. Sundhedsstyrelsen kan forbyde for-
handling og udlevering samt palegge fabri-
kanter eller importerer at tilbagekalde rest-
lagre af et leegemiddel, der

1) stammer fra en virksomhed, der ikke har
sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 8,
stk. 1, eller som ikke vil medvirke ved
sundhedsstyrelsens kontrol efter § 9,

2) ikke er af konstant sammens®tning, hvis
indholdsstoffer mangler den fornedne
kvalitet, eller som i gvrigt ikke fremstil-
les pé betryggende made,

3) ikke svarer til det, der angives p4 etiket,
1 reklamer o. lign.,

4) har et andet indhold eller arvendelses-
omrade end angivet,

5) ved normal anvendelse medferer bivirk-
ninger, der star i misforhold til den til-
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sigtede medicinske virkning eller frem-
byder fare af sundhedsmeessig art,

6) kan slettes af specialitetsregistret i med-
for af § 20, stk. 1.

Kapitel 3.
Godkendelse og kontrol med virksomheder.

. § 8. Der m4 ikke fremstilles, indferes, ud-
fores, oplagres, forhandles, udleveres, for-
deles eller emballeres Ilsegemidler uden
sundhedsstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter-stk. 1,
skal have en repraesentant med bopzl her i
landet. :

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastswette
regler for teknisk ledelse, faglig kundskab,
indretning og drift for virksomheder, der
har tilladelse efter stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan betinge og
tidsbegreense tilladelser efter stk. 1.

§ 9. Sundhedsstyrelsen kontrollerer virk-
somheder, der har tilladelse efter § 8, stk.
1. Kontrollen omfatter legemidlernes ind-
hold, sammensetning, kvalitet, opbevaring
og den méde, hvorpd legemidlerne frem-
stilles, forhandles og udleveres.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens repreesentanter
har mod beherig legitimation adgang til
virksomhederne. Sundhedsstyrelsen kan ud-
tage eller kreove udleveret prover af lege-
midler og stoffer, der er anvendt til disses
fremstilling. Den kan kreve alle oplys-
ninger, som er nedvendige for kontrolvirk-
sombeden.

& 10. Indenrigsministeren kan fastswotte
regler om afgift for behandlingen af anseg-
ning efter § 8, stk. 1, og for sundhedssty-
relsens kontrol efter § 9, stk. 1.

Kapitel 4.
Farmaceutiske specialiteter.

§ 11. Kapitel 4 omfatter lsegemidler, der
er bestemt til at forhandles og udleveres
til forbrugeren i fremstillerens originale
pakning under et af fremstilleren valgt
navn (farmaceutiske specialiteter).

Stk. 2. Kapitlet omfatter ikke legemidler,
som er fremstillet pa apotek til den enkelte
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patient, og som forhandles og udleveres fra
et apotek under angivelse af deklaration og
uden anden form for navneangivelse (magi
strelt fremstillede leegemidler).

§ 12. Indenrigsministeren kan fastswmtte
regler om, at sera, vacciner og andre biologi-
ske leegemidler, der forhandles eller udleveres
fra statens seruminstitutter, ikke skal op-
tages i sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster, jfr. § 13.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i seerlige til-
felde undtage bestemte lmgemidler eller
lmgemiddelgrupper fra §§ 13-24.

§ 13. Farmaceutiske specialiteter ma kun
swlges eller udleveres, ndr de er optaget i
sundhedsstyrelsens specialitetsregister.

Stk. 2. 1 swrlige tilfselde kan sundhedssty-
relsen tillade salg af en begreenset meengde
af en ikke-registreret specialitet.

§ 14. Ansegning om registrering af en
farmaceutisk specialitet skal indeholde op-
lysning om den person eller virksomhed,
som sundhedsstyrelsen kan rette henven-
delse til vedrorende ansggningen og den re-
gistrerede specialitet.

Stk. 2. En registreringsanseger eller -inde-
haver skal have en repreesentant med bopeel
her i landet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler
om behandling af registreringsansggninger
samt om behandling af sager efter §§ 7 og
20.

§ 15. For registrering af en farmaceutisk
specialitet skal folgende betingelser vere
opfyldt:

1) den skal veere fremstillet i en virksom-
hed, der rdder over forneden faglig
kundskab, og hvis indretning og drift
anses at sikre betryggende fremstilling af
denne specialitet,

2) den skal veere formalstjenlig og af til-
fredsstillende beskaffenhed,

3)den mé& ikke ved normal anvendelse
medfere bivirkninger, der stdr i misfor-
hold til den tilsigtede virkning eller
frembyder fare af sundhedsmeessig art,
og

4) det farmaceutiske, farmakologiske, tok-
sikologiske og kliniske arbejde skal veere



saledes oplyst og dokumenteret, at det
mé anses for rimeligh og forsvarligt, at
varen frigives til anvendelse i overens-
stemmelse med de i ansggningen anforte
indikationer.

§ 16. Registreringen er gyldig i 5 ar.
Den kan forlenges med 5 dr ad gangen,
nir registreringsindehaveren ansgger her-
om inden for 3 méaneder for tilladelsens
udleb.

& 17. Sundhedsstyrelsen kan, nir seer-
lige omstendigheder gor det pakrevet,
knytte betingelser til registreringen.

§ 18. En farmaceutisk specialitet skal
forhandles og udleveres under et af sund-
hedsstyrelsen godkendt navn, som efter
ansggerens valg enten kan veere et seernavn
eller et af sundhedsstyrelsen fastsat feol-
lesnavn med tilfejelse af registreringsinde-
haverens firmanavn eller -merke.

€ 19. Konstateres alvorlige bivirkninger
af en farmaceutisk specialitet eller fejl i
produktionen, har registreringsindehaveren
pligt til omgaende at underrette sundheds-
styrelsen.

§ 20. Sundhedsstyrelsen kan slette en
farmaceutisk specialitet af specla.htetsregl-
stret, hvis:

1) specialitetens sammenseetning eller udse-
ende @ndres uden sundhedsstyrelsens tll-
ladelse,

2) betmgelser for registrering ikke opfyldes,

3) specialiteten forhandles, udleveres, eti-
ketteres eller reklameres i strid med reg-
lerne i §§ 7 og 18 og med regler udstedt
i medfer af § 6, stk. 2,

4) der for specialiteten ikke lengere er en
repraesentant med bopeel her i landet, jir,
§ 14, stk. 2.

Stk. 2. Ved anmodning om slettelse af en
specialitet af specialitetsregisteret og ved
tilbagekaldelse af restlagre har registre-
ringsindehaveren pligh til at underrette
sundhedsstyrelsen om &rsagen.

§ 21. Indenrigsministeren fastswtter reg-
ler om afgift for behandling af anspgning om
optagelse i specialitetsregistret og om for-
leengelse i medfer af § 16, samt om afgifter
for kontrol med registrerede specialiteter.
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Stk. 2. Afgifter i henhold til regler, fastsat
efter stk. 1 eller efter § 10, kan inddrives ved
udpantning.

§ 22. Prisen pa farmaceutiske specialite-
ter skal veere rimelig. Bedemmelsen sker pa
grundlag af forholdene i virksomheder, der
drives pa en teknisk og handelsmessig hen-
sigtsmeessig made. I prisen kan indregnes en
rimelig andel af fremstillingsvirksonmhedens
forskningsudgifter.

Stk. 2. 8 ar efter det tidspunkt, hvor en
farmaceutisk specialitet er bragt i handelen,
mé prisen ved salg til forbruger ikke over-
stige prisen for et tilsvarende apoteks-
fremstillet leegemiddel fastsat efter medicin-
taksten eller dennes principper. I ganske
seerlige tilfzelde kan indenrigsministeren
efter indstilling fra sundhedsstyrelsen gere
undtagelse herira.

§ 23. Priser pa farmaceutiske specialite-
ter og eendringer heri skal anmeldes til
sundhedsstyrelsen senest 14 dage, for de
skal treede i kraft.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer i ovrigh
kontrol med priser p4 farmaceutiske speciali-
teter. Sundhedsstyrelsen kan kreeve alle op-
lysninger, som er nedvendige for kontrol-
virksomheden. Sundhedsstyrelsen kan kreve
indsendt bekreeftede udskrifter af protokol-
og regnskabsmateriale og indkalde personer
til mundtlig forklaring. Sundhedsstyrelsen
har adgang til regnskaber og regnskabsbeger
og til pa stedet at foretage de undersogelser,
der er ngdvendige til forholdenes oplysning.

Stk. 3. Indenrigsministeren kan fast-
s®tte neermere regler om kontrollen.

Stk. 4. Ved afgivelse af oplysninger om
tekniske hemmeligheder kan den, der skal
afgive oplysningerne, anmode sundhedssty-
relsen om, at oplysningerne ikke videregives
til de konsulenter, der efter lov om apote-
kerveesenets § 30, stk. 4, er udpeget efter
indstilling fra Industrirddet og Danmarks
Apotekerforening. Sundhedsstyrelsen afger
herefter, i hvilket omfang anmodningen
under hensyn til forholdenes beskaffenhed
bor imedekommes.

§ 24. Safremt prisen for en farmacecutisk
specialitet ma antages at veere i strid med
§ 22, kan sundhedsstyrelsen efter forelug-
gelse for de konsulenter, der er nzevnt i
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apotekerlovens § 30, stk. 4, forlange prisen
nedsat til et eller flere nwrmere angivne
belab.

Stk. 2. Safremt sundhedsstyrelsens afge-
relse efter stk. 1 indbringes for indenrigs-
ministeren, kan indenrigsministerens afge-
relse i sagen indbringes for domstolene. Ind-
bringelse har ikke opswttende virkning.

Stk. 3. De i stk. 1 nevnte konsulenter skal
under ansvar efter borgerlig straffelovs
§§ 152 og 264b hemmeligholde, hvad de
gennem deves virksomhed bliver vidende om.

Kapitel 5.

Udlevering af legemidler til klinisk af-
provning.

§ 25. Ikke-registrerede farmaceutiske
specialiteter kan vederlagsfrit udleveres til
klinisk afprevning pd sygehuse og offentlige
eller dermed ligestillede klinikker.

Stk. 2. I swrlige tilfselde kan sundhedssty-
relsen tillade, at ikke-registrerede farmaceu-
tiske specialiteter vederlagsfrit udleveres til
klinisk afprevaing hos alment praktiserende
lesger, tandleeger og dyrleger.

Sik. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade
vederlagsfri udlevering af apoteksforbe-
holdte lmgemidler, der lovligt forhandles
her i landet, til leeger, tandleger og dyr-
leeger til klinisk afprevning.

§ 26. Kliniske afprevninger méa forst
pabegyndes, nir de er anmeldt til sundheds-
styrelsen af sivel den lwge, tandlege eller
dyrleege, der skal forestd undersogelsen,
som af specialitetens fremstiller eller dennes
reprasentant. Sundhedsstyrelsen kan stille
vilkér for afprovningen og kan pi ethvert
tidspunkt kreeve den standset eller eendret.

Stk. 2. Den lege, tandlege eller dyrlege,
der forestdr undersggelsen, skal omgaende
underrette sundhedsstyrelsen, hvis der op-
treeder alvorlige bivirkninger ved afprevnin-
gen. Ved dennes afslutning indsender leegen,
tandlegen eller dyrlwegen resultaterne af
undersogelsen til sundhedsstyrelsen.

Kapitel 6.
Reklame for legemidler m. v.

§ 27. Det er forbudt direkte eller in-
direkte at reklamere for andre varer end
leegemidler som vearende forebyggende, lin-
drende eller virksomme mod sygdomme el-
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ler sygdomssymptomer eller i reklamer at
benytte ordet apotek eller angivelser, der
direkte eller indirekte giver indtryk af en
medicinsk eller medicinsk-biologisk virk-
ning. Nar seerlige grunde taler derfor, kan
sundhedsstyrelsen tillade sidan veklamering
og kan fastsette regler herfor.

§ 28. Det er forbudt at reklamere for
legemidler, som ikke mé forhandles eller
udleveres her i landet.

§ 29. Det er forbudt at reklamere for
leegemidler
1) ved film,
2) i radio og fjernsyn,
3) i det fri ved skilte, plakater, lysreklamer
o. lign.,
4) i befordringsmidler og

5) i offentlig tilgeengelige lokaler, bortset
fra apotekslokaler.

§ 30. Sundhedsstyrelsen kan i ganske
swrlige tilfeelde gore undtagelser fra for-
budet i § 29.

§ 31. Reklame, som ikke omfattes af
forbudet i § 29 eller af reglerne i § 32, er
kun tilladt, ndr reklamens art, opseetning
og indhold er godkendt af sundhedsstyrel-
sen. Reklamen skal vere nogtern og sag-
lig, og ma ikke give et overdrevent, ufyl-
destgorende, misvisende eller vildledende
billede af leegemidlet.

§ 32. Reklamering for legemidler og de i
§ 27 nwvate varer er tilladt overfor farma-
ceuter, lmger, tandleger, dyrleger samt
studerende indenfor disse fag og i de n®vnte
persongruppers fagblade. Indenrigsministe-
ren kan give tilladelse til reklamering i
fagblade for andet sundhedspersonale.

Sik. 2. I reklamer til den i stk. 1 naevnte
personkreds skal der veere oplysning om
leegemidlets navn og fellesnavn, siledes ab
fellesnavnet angives med samme typer og
pé lige 84 fremtreedende méide som leegemid-
lets eventuelle seernavn. Der skal endvidere
efter regler fastsat af indenrigsministeren
vere oplysning om legemidlets godkendte
indikationsomrade, kontraindikationer, bi-
virkninger og risici, dosering, dispenserings-
former, tilskudsregler samt om praeparatets
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pris. Tryksager m. v. skal vaere tydeligt date-
ret, og ved reklamering for legemidler, til hvis
forhandling eller udlevering, der er knyttet
bestemte vilkar, skal disse tydeligt angives.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan palegge
fremstillere og importerer, at de ved skri-
velser, tryksager eller annoncer skal ud-
sende rettelser og tilfejelser til de i rekla-
men indeholdte oplysninger. Sundhedssty-
relsen kan foreskrive form og indhold for
rettelser og tilfajelser.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan tillade
vederlagsfri udlevering af apoteksforbe-
holdte legemidler i tilfelde, der ikke om-
fattes af § 25, og kan fastswette nermere
regler om denne udlevering.

Kapitel 7.
Forskellige legemiddelneon.

§ 33. Farmakopénmvnet, der bestar af
hojst 6 medlemmer, afgiver indstilling til
sundhedsstyrelsen i sager om krav til lege-
midlers kvalitet, jfr. § 4.

§ 34. Registreringsneevnet, der bestér af
hojst 13 medlemmer, afgiver indstilling til
sundhedsstyrelsen i sager om farmaceutiske
specialiteters optagelse i og slettelse af spe-
cialitetsregistret og om klinisk afprevning af
lzegemidler.

§ 35. Bivirkningsnevnet, der bestir af
hojst 5 medlemmer, indsamler oplysninger
om leegemidlers bivirkninger og afgiver ind-
stilling til sundhedsstyrelsen i sager herom.

§ 36. Utensiliensevnet, der bestar af
hejst 5 medlemmer, afgiver indstilling il
sundhedsstyrelsen i sager om godkendelse af
medicinske utensilier, jfr, § 2.

§ 37. Medlemmerne af de i §§ 33-36 om-
handlede nevn beskikkes for 4 r ad gan-
gen af indenrigsministeren efter indstilling
ira sundhedsstyrelsen. Ministeren udpeger
blandt hvert nevns medlemmer en formand
og en neestformand.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan henlegge
yderligere opgaver til nsevnene.

Stk. 3. Newvnene kan indhente udtalelser
fra serligt sagkyndige.

Stk. 4. Med indenrigsministerens godken-
delse kan der under n@vnene nedswttes sta-
ende udvalg. Til medlemmer af disse kan
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indenrigsministeren beskikke personer, som
ikke er medlemmer af nsvnene.

§ 38. Indenrigsministeren kan fastsmtte
forretningsorden for de i §§ 33-37 omhand-
lede nevn og udvalg.

Stk. 2. Neevnenes og udvalgenes medlem-
mer m4 ikke veere gkonomisk interesserede i
nogen virksomhed, som fremstiller, importe-
rer eller forhandler legemidler.

Stk. 3. Indenrigsministeren kan i sarlige
tilfzelde gore undtagelser fra kravet i stk. 2.

§ 39. Medlemmer af de i §§ 33-37 om-
handlede nwvn og udvalg og sagkyndige,
som afgiver erkleringer til nsevnene, er under
ansvar efter borgerlig straffelovs §§ 152 og
264D forpligtet til over for alle uvedkom-
mende at hemmeligholde, hvad de gennem
deres virksomhed bliver vidende om.

Apotekervarenwonet.

§ 40. Apotekervarenmvnet radgiver
sundhedsstyrelsen om dennes indstilling il
indenrigsministeren om hvilke leegemidler,
der helt eller delvis skal kunne forhandles
uden for apotekerne, jfr. § 5. -

Stk. 2. Apotekervarensevnet bestar af 8
medlemmer, som beskikkes for 4 ar ad gan-
gen af indenrigsministeren, Ministeren ud-
peger formanden og nwmstformanden. Af
de ovrige medlemmer beskikkes 4 efter
indstilling fra henholdsvis Butikshandelens
Fellesrad, Danmarks Apotekerforening,
Industrirddet og Grosserer-Societetet, 1 efter
indstilling fra De samvirkende danske
Landboforeninger og De samvirkende dan-
ske Husmandsforeninger i forening, og 1 ef-
ter indstilling fra Statens Husholdningsrad
og Forbrugerradet i forening.

Stk. 3. Ministeren kan fastswtte forret-
ningsorden for navnet.

Reklamencevnet.

§ 41. Reklamensevnet afgiver indstilling
til sundhedsstyrelsen i sager vedrorende
kapitel 6.

Stk. 2. Reklamenmvnet bestar af 9 med-
lemmer, som beskikkes for 4 ar ad gangen af
indenrigsministeren. Ministeren udpeger for-
manden og nwmstformanden. De pvrige med-
lemmer beskikkes efter indstilling fra hen-
holdsvis Danske Dagblades Fallesreprassen-
tation, Danske Reklamebureauers Branche-
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forening, det i § 26 1 lov om offentlig syge-
sikring nzvnte forhandlingsudvalg, Den
almindelige danske Lseegeforening, Dan-
marks Apotekerforening, Industriridet og
Grosserer-Societetet.

Stk. 3. Ministeren kan fastswtte forret-
ningsorden for nevnet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen offentligger en
arlig beretning om nmvnets virksomhed.

Kapitel 8.
Forskellige bestemmelser.

§ 42. Ved overenskomst med fremmed
stat kan det vedtages, at farmaceutiske
specialiteter, der er registreret 1 udlandet,
ligestilles med farmaceutiske specialiteter
registreret i Danmark. Sidan overenskomst
kan kun indgis under forudswmtning af
gensidighed og af, at den fremmede stats
krav til registrering og kontrol er ligeverdige
med denne lovs krav.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ved afgo-
relse af, om betingelserne for registrering
som farmaceutisk specialitet foreligger, god-
tage vurderinger, som med samme formal
har fundet sted ved tilsvarende myndighed i
andet land eller ved international institution.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillegge
kontrol og inspektion, foretaget af et andet
lands myndigheder af udenlandske virksom-
heder, der fremstiller lmgemidler, samme
virkning, som om den var foretaget her i
landet.

Kapitel 9.
Strafbestemmelser.

§ 483. Medmindre hojere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgiviing, straffes med
bode eller hefte den, der

1) overtreeder § 5, § 8, stk. 1, § 13, § 19,
§ 20, stk. 2, § 26, stk. 1 og 2, § 28, § 29,
§ 31 og § 32, stk. 2,

9) tilsidessotter vilkar, der er fastsat i en
tilladelse eller godkendelse i henhold til
loven eller forskrifter, der er udstedt i
medfor af loven,

8) overtraeder forbud, der er nedlagt efter
§ 6, stk. 2, 0g § 7,

4) undlader at efterkomme pabud udstedt
efter § 6, stk. 2, § 7, § 24, stk. 1 eller
stk. 2, og § 32, stk. 3.

Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i henhold
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til loven, kan der fastsettes straf af bede
for overtraedelse af bestemmelser i forskrif-
terne.

Stk. 3. For overtreedelser, der begds af
aktieselskaber, andelsselskaber eller lig-
nende, kan der palegges selskabet som
saddant bedeansvar.

Kapitel 10.
Ikraftiveedelses-, @ndrings- og overgangsbe-
stemmelser.
§ 44. Loven trwder i kraft den 1. januar
1976.

§ 45. I lov om apotekervasenet, jir.
lovbekendtgorelse nr. 248 af 2. juli 1962,
foretages folgende wndringer:

1) §§ 1-4 oph=ves.

2) § 30, stk. 4, affattes siledes:

,,Stk. 4. Ved administrationen af medicin-
takstens bestemmelser og ved indstilling
om @mndringer i taksten tiltreedes sundheds-
styrelsen af 4 konsulenter. Disse udnasvnes
af indenrigsministeren for en periode af
6 ar ad gangen efter indstilling fra hen-
holdsvis monopoltilsynet, Danmarks Apo-
tekerforening, Industriridet og det i lov
om offentlig sygesikring § 26 nevnte for-
handlingsudvalg®.

3) § 34, § 35 og § 39, stk. 3, 8. pkt., opheweves.

4) § 45 affattes saledes:

,§ 45. Dyrleger, der har ret til at prak-
tisere her i landet, m& udlevere leegemidler
efter nwrmere af veterinerdirektoratet efter
forhandling med sundhedsstyrelsen fast-
satte regler.

Stk. 2. Dyrlaeger ma i ovrigt i deres prak-
sis- kun medtage og benytte legemidler,
som er kobt pa et dansk apotek eller sta-
tens seruminstitutter, og forbindsstoffer,
for sa vidt dette er nedvendigt for den
gjeblikkelige behandling af dyrene. De
skal iagttage de forskrifter og er underkastet
det tilsyn, som landbrugsministeren fast-
setter herfor®.

5) 1§ 67, stk. 6, 1. pkt., og i § 68, stk. 2,
1. pkt., udgir ,,indgér i apotekerfonden
og“.

6) §§ 69-84 ophewves.

§ 46. I lov nr. 350 af 13. juni 1973 om
svangerskabsafbrydelse m. v. ophaves ka-
pitel 4 og § 14, stk. 6.
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8§ 47. 1ilov nr. 282 af 7. juni 1972 om
svangerskabshygiejne og fadselshjelp fore-
tages falgende sendringer:

1) § 4, 2. pkt., ophewves.
2) 1§ 9 indseettes som stk. 3:

,»Stk. 3. Erhvervsmeessig undersogelse af
urinprgver med henblik pad pavisning af
svangerskab ma kun foretages af lwger
og apotekere samt af personer, som sund-
hedsstyrelsen autoriserer hertil. Overtrs-
delse af denne bestemmelse straffes med
bade®.

§ 48. Legemidler, som omfattes af § 11,
stk. 1, og som uden at vere registreret var i
handelen den 1. januar 1976, skal seges op-
taget i sundhedsstyrelsens specialitetsre-
gister inden 1. juli 1976. I seerlige tilfaelde
kan sundhedsstyrelsen forleenge fristen.

Stk. 2. De i stk. 1 nwvnte logemidler op-
tages uden prevelse og uden betaling af an-
segningsafgift 1 specialitetsregisteret, s&-
fremt, de er optaget i de ved lovens ikraft-
treeden geeldende udgaver af de officielle
monografisamlinger. Sundhedsstyrelsen kan
i seerlige tilfwlde tillade, at andre leegemidler
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optages uden prevelse og uden betaling af
ansegningsafgift.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse efter § 8
fra, virksomheder, som 1. januar 1976 frem-
stillede, indferte, udferte, oplagreds, for-
delte eller emballerede leegemidler, skal ind-
sendes til sundhedsstyrelsen inden den 1.
juli 1976,

§ 49. De lmgemidler, der ved lovens
ikrafttreeden er optaget i sundhedsstyrelsens
specialitetsregister, kan kun slettes efter
reglerne i denne lov.

8§ 50. Administrative forskrifter, der er
udstedt i medfor af de i § 45 naevnte lovbe-
stemmelser, forbliver i kraft, indtil de aflgses
af regler udstedt i medfer af denne lov.

§ 51. Loven gelder ikke for Fergerne og
Gronland, men kan ved kongelig anordning
swttes 1 kraft for Gronland med sidanne
afvigelser, som de swrlige gronlandske for-
hold tilsiger.
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Bemerkninger til lovforslaget.

1. Almindelige bemoerkninger.

Lovforslaget blev fremsat forste gang i folketings-
aret 1973-74, 2, samling, se folketingstidende tilleeg
A sp. 1473, og folketingets forhandlinger spalte 1853
og 3487. Efter forste behandling i folketinget blev
loviorslaget henvist til et udvalg, se folketingets for-
handlinger spalte 3807. Udvalget afgav beretning
den 15, juli 1974, se folketingstidende tilleg B, spal-
te 1025. Loviorslaget blev fremsat uzndret i folke-
tingsdret 1974-75, se folketingstidende tilleg A, sp.
737, og folketingets forhandlinger, sp. 673 og 1339.
Torslaget blev efter forste behandling henvist til
et udvalg, se folketingets forhandlinger, sp. 1589.
Udvalget, som kun niede at holde et mede, afgav
ingen beretning. Loviforslaget genfremsettes ucen-
dret, bortset fra enkelte redaktionelle sendringer.

A. Baggrunden for forslaget.

Indenrigsministeriet nedsatte den 8. februar 1969
et udvalg, apotekerlovudvalget, der fik til opgave:

» — p& grundlag af en gennemgang af den udvik-
ling, der er sket efter udformningen af den nugzl-
dende lov om apotckerveesenet, jfr. lovbekendtgo-
relse nr. 248 af 2. juli 1962, at stille forslag til nye
bestemmelser p4 omradet.

Det vil herefter pahvile udvalget at udarbejde
forslag til fastleggelse af, hvilke varegrupper der
helt eller delvist ber vzere omfattet af bestemmel-
serne i lovgivningen om legemidler. Endvidere ber
der opstilles de nodvendige regler for fremstilling,
ind- og udfersel, forhandling, udlevering og anven-
delse af leegemidler m. v.

Udvalget bor i sine overvejelser inddrage de for-
slag og indstillinger, der er fremkommet fra ,,Nor-
disk Legemiddelkomité® og andre tilsvarende inter-
nationale komitéer, hvori man har beskeftigot sig
med sporgsmal vedrorende legemidler, De af udval-
get stillede forslag til nye bestemmelser ber i videst
muligt omfang tilgodese hensynet til at mindske
vanskelighederne ved den tilpasning af den danske
lovgivning, som métte blive nedvendiggjort ved
Danmarks eventuelle tilslutning $il de europeiske
gkonomiske foellesskaber. ,

Det forventes endeligt, at udvalget i sine overve-
jelser inddrager spergsmalet om eventuelle ndrin-
ger i lmgemiddelforsyningens — herunder navnlig
apotekerveesenets — struktur®.

I november 1971 anmodede indenrigsministeren
udvalget om at standse sine videre overvejelser om
legemiddelforsyningsstrukturen og gvrige struktu-
relle forhold samt vedrgrende prisspergsmél. Inden-
rigsministeren meddelte samtidig, at regeringen

ville overveje, om den enskede at give ud%falgeb
neermere direktiver for arbejdet eller endre i udval-
gets kommissorium eller sammenszetning.

Den 22. september 1972 nedsatte indenrigsmini-
steren herefter en ekspertgruppe, som fik til opgave:

» — at undersoge fordele og ulemper ved en stats-
lig overtagelse af detail- og engrosdistribution af
leegemidler og afgive resultatet af sine undersggelser )
til indenrigsministeren.

Gruppen skal fremkomme med en redegerelse for,
hvorledes og pa hvilke vilkar statslig overtagelse af
apotekerne ogfeller engrosdistributionen vil kunne
ske, herunder ogsa apotekernes og de kontrollerede
laboratoriers legemiddelproduktion. Der @nskes
opstillet modeller for et offentligt drevet legemid-
deldistributionssystem og for organisation i offentlig
regie af den leegemiddelproduktion, der finder sted
p3 apotekerne og de kontrollerede laboratorier.

Endelig onskes en vurdering af personaleforbru.
get, opdelt efter uddannelseskategorier, i et offent-
ligh drevet distributionssystem. Gruppen skal over-
veje, om uddannelserne ber tilpasdes eller wndres
gsom folge af eventuelle sndringer i personalets
kompetence pé omradet®.

Forinden havde indenrigsministeren anmodet
apotekerlovudvalget om at feerdiggere arbejdet med
de materielle regler om legemidler.

Apotekerlovudvalget afgav herefter, som afslut-
ning pd sit arbejde, i september 1972 betznkning
om legemidler, bet. nr. 663/72. Betenkningen inde-
holder udkast til lov om legemidler m. v., som med
en rekke @ndringer, hovedsagelig af teknisk og
formel karakter, er identisk med nsrvaerende lov-
forslag.

Beteenkningen har varet forelagt arbejdsministe-
riet, handelsministeriet, justitsministeriet, land-
brugsministeriet, ministeriet for forureningsbe-
kempelse, socialministeriet, undervisningsministe-
riet, Amtsridsforeningen i Danmark, Branchefore-
ningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
farmaceutiske Hejskole, Dansk Farmaceutforening,
Dansk Tandlegeforening, Danske Apoteksassisten-
ters forening, Danske Apoteksdefektricers forening,
De danske Handelsforeningers Feellesorganisation,
De samvirkende danske Husmandsforeninger, De
samvirkende danske Landboforeninger, De samvir-
kende kebmandsforeninger i Danmark, Den almin-
delige danske Leegeforening, Den danske Dyrlege-
forening, Direktoratet for apotekervaesenet, Forbru-
gerridet, Frederiksberg kommunalbestyrelse, Gros-
serer-Societetet, Industrifarmaceutforeningen, Indu-
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strirddet, Kommunernes Landsforening, Koben-
havns Magistrat, Materialistforeningen, Medicinal-
importerforeningen, Foreningen af danske Medicin-
fabrikker, Megros, Rigshospitalet, Statens Hushold-
ningsrdd, Statens levnedsmiddelinstitut, Statens
seruminstitut, Statens veterinere serumlaboratori-
um, Sundhedsstyrelsen (herunder sundhedsstyrel-
sens farmaceutiske laboratorium, farmakopékom-
missionen, specialitetsnsvnet, bivirkningsneevnet og
reklamensvnet) samt Veterinerdirektoratet.

Desuden har Allergologisk laboratorium, Danske
Patienters Landsforening, Dansk Selskab for antro-
posofisk Medicin samt en rwkke enkeltpersoner
udtalt sig over det i beteenkningen indeholdte lov-
forslag.

B. Den geldende retsiilstand.

De gxldende lovregler om legemidler findes i lov
nr. 209 af 11. juni 1954 om apotekerveasenet, som
sendret ved lov nr. 160 af 7. juni 1958, lov nr. 341 af
23. december 1959, lov nr. 165 af 16. maj 1962, lov
nr. 154 af 29. april 1965, lov nr. 213 af 4. juni 1965,
lov nr. 232 af 27. maj 1970 og lov nr. 479 af 9. de-
cember 1970. Loven er med swndringer optrykt som
bilag 1, og det er i bilag 2 angivet, hvilke af apote-
kerlovens bestemmelser, som erstattes af nwerve-
rende lovforslags regler.

I ovrigt henvises til kap. II i beteenkning om lé-
gemidler, hvor der i hovedtrek er redegjort for le-
gemiddelomridet og forsyningsstrukturen i dag.

C. Loyforslagets hovedtrek.

Forslaget erstatter den del af bestemmelserne i
den geldende lov om apotekervasenet, som indehol-
der de materielle regler om leegemidler.

Betaenkning om legemidler indeholder i kap. V et
resums af lovforslagets indhold, hvortil henvises.

I overvejelserne om lovforslagets udformning er
indgiet de geldende og de forventede regler om
legemidler indenfor De europwiske Fallesskaber.

Af gmldende regler findes der forelgbig kun , Ra-
dets direktiv af 26, januar 1965 om tilnermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter (65/65/
EQF)“. Dette direktiv er optrykt som bilag 3.

Direktivet fastsaetter efter sit indhold betingel-
serne for, at markedsforingstilladelser for medicin-
ske specialiteter kan n®gtes, suspenderes eller tilba-
gekaldes.

Det kan ikke p& nuvarende tidspunkt siges, hvor-
nar de foreliggende, supplerende direktivforslag vil
blive gennemfprt.

I ovrigt henvises til kap. III i betenkning om
lsgemidler, som redeger for internationalt samar-
bejde og forslag vedrgrende legemidler.

D. Administrative og skonomiske konsekvenser.

Loegemiddelloven administreres af indenrigsmini-
steriet som @verste myndighed.

Den offentlige kontrol varetages i dag af sund-
hedsstyrelsen (de farmaceutiske visitatorer) og af
sundhedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium.

De egentlige administrationsudgifter paregnes
ikke @ndret som folge af lovforslaget.

Derimod forudsmtter loviorslaget, at der sker en
udbygning og intensivering af den offentlige kontrol
med al virksomhed med legemidler, navnlig med
produktionen.

Udgifterne til kontrollen afholdes i dag af apote-
kerfonden og er pad FL 1974-75 budgetteret til:

§ 13.30.02. Drift af laboratorier.

Driftsudgifter ................ 3.947.000 kr.
§ 13.30.03. Anden virksomhed (vi-

sitatorer, kommissioner og navn).

Driftsudgifter ................ 2.701.100 kr.

P4 de to konti er der indtegter (hovedsagelig re-
gistreringsafgifter) pa i alt 1.660.000 kr.

Den samlede personaleforggelse som folge af lov-
forslaget anslds af sundhedsstyrelsen og sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium til 5 farma-
ceuter, 7 laboranter, 5 kontorassistenter og 3 deltids-
legestillinger.

Merudgiften ved neerveaerende lovforsiag (persona-
leforogelse, kontorhold og kemikalier m, v.) ansls
herefter til oa 1,3 mill, kr. arligt i april 1974 prisni-
veau.

Der kan imidlertid forventes en vis stigning i ind-
teegterne i form af registreringsafgifter. Det er dog
ikke muligt pa forhdnd at skenne over sterrelsen af
denne stigning.

Kontroludgifterne foreslas fremtidigt afholdt som
egentlig statsudgift, medens de hidtil, jfr. ovenfor,
har veeret afholdt over apotekerfondens budget. En
tilsvarende sendring foreslas for kontrolindtegter.

De samlede offentlige kontroludgifter omfatter
herudover ogsd en andel af udgifterne ved Isotopa-
potekets drift. Isotopapoteket er en nyoprettet in-
stitution under sundhedsstyrelsen, som har til for-
mal at indkebe, kontrollere og videreselge radioak-
tive lesgemidler til danske sygehuse.

Driftsudgiften til Isotopapoteket afholdes over
konto § 13.6.01. Sundhedsstyrelsen, og anslés i fi-
nanséret 1974-75, institutionens forste egentlige
driftsar, til ca 2,3 mill. kr, Indteegterne anslas i
samme periode til ca 0,9 mill. kr. (hovedsagelig fra
salg af legemidler). For 1977-78 skennes udgifterne
at andrage ca 4,7 mill. kr. (60 pet. heraf til indkeb
af leegemidler) og indteegterne ca 3,7 mill. kr.

De egentlige kontroludgifter ved Isotopapotekets

52  Fremsatte loviorslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag).
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drift lader sig vanskeligt beregne pa nuveerende tids-
punkt, og paregnes i gvrigt ikke andret som folge
af nzrvarende loviorslag.

I ovrigt henvises til den gennemgang af det of-
fentlige kontrolapparat, som findes i kap. IV, afsnit
IV, i beteenkning om legemidler.

I1. Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser,
Tl kapitel 1-3.

Loviorslaget har i kapitlerne 1 til 3 samlet de
materielle regler, som skal galde for alle lsgemidier.
For legemidler, der er farmaceutiske specialiteter,
skal disse kapitler suppleres med kapitel 4, hvori
opstilles yderligere en raekke krav til specialiteterne.

T §§ 1-3.

Den geldende lovs definition i § 1 foreslas erstat-
tet af et kapitel 1, hvori omridet for loven angives.

Forslaget indebarer en udvidelse i forhold il
geldende lovs § 1. Forslaget herom stilles ikke ud
fra et onske om at inddrage et vaesentligh storre
praparatsortiment under legemiddelreglerne, men
for at gere begrebsafgreensningen fleksibel, hvilket
den ikke har veret under gmldende lov. Det vaesent-
ligste nye i forslaget til afgrensning er, at der i § 2
foreslds en bemyndigelse til indenrigsministeren til
helt eller delvis at bringe lovens bestemmelser i an-
vendelse pd varer, der ikke falder ind under omrédet
for leegemidler som angivet i §1,0g i § 3 at angive,
hvad loven ikke omfatter og at give hjemmel for mi-
uisteren til helt eller delvis at fastswtte regler om
undtagelse fra legemiddelreglerne, jfr. neermere
wedenfor.

I lighed med geeldende lov vil en vares formsl
fortsat veare et hovedkriterium for afgrensningen.
Varer, som har veret udbudt som ,,hjernensrende®,
wforyngende®, ,,opkvikkende® o. lign. har ikke kun-

net falde ind under den geldende lov, men vil falde

ind under den foreslaede § 1.

Kun varer, der skal tilfores, d. v. s. skal indfores i
menneskers og dyrs organisme eller virke pd hud
eller slimhinder, betragtes som lmgemidler. Om
medicinske utensilier se nedenfor.

Varer, der herefter vil vaere omfattet af savel lee-
gemiddelreglerne som af en tilgreensende lovgiv-
ning, f. eks. visse bekempelsesmidler, mé reguleres
efter den lovgivning, hvis formél de primeert skal
tjene. Hvis varen udbydes med et sendret formal,
mi den efter omstendighederne omklassificeres.

Svangerskabsforebyggende midler falder uden for
den gwldende lov, men mé ifelge § 13, stk. 1, ilov
nr. 350 af 13. juni 1973 om svangerskabsafbrydelse
m. v. kun forhandles, safremt de er godkendt af
sundhedsstyrelsen. I medfor af den tilsvarende be-
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steminelse i den tidligere svangerskabsafbrydelseslov
er udstedt en bekendtgoerelse (nr. 185 af 23. maj
1972) om godkendelse og forhandling af svanger-
skabsforebyggende midler m. v, hvorefter disse
midler er reguleret efter regler, der p& de fleste
punkter svarer til regler om medicinske specialiteter.

Der var i apotekerlovudvalget enighed om, at
svangerskabsforebyggende midler ber omfattes af
leegemiddelloven; p4 linie hermed har seksualoplys-
ningsudvalget og svangerskabsudvalget udtalt sig i
betenkninger. Selv om de bormonalt virkende anti-
konceptionelle midler vil falde ind under den fore-
sldede § 1, stk. 1 (,,pavirke legemsfunktioner*) fin-
des det rigtigst at opstille en tydelig regel om, ab
alle svangerskabsforebyggende midler, d. v. s. ogsd
de ikke hormonalt virkende, omfattes af denne lov,
jfr. den foresldede § 1, stk. 2. De noermere regler om
godkendelse, kontrol og forhandling af sidanne
midler vil blive afpasset efter midlernes art. Det er
ikke hensigten at indskreenke adgangen til at kebe
disse midler i den fri handel i forhold til i dag. Det
er tanken at holde den naevnte bekendtggrelse af 23.
maj 1972 i kraft i medfor af forslagets § 3, stk. 2.

Vitamin- og mineralholdige praparater vil falde
ind under den foresldede § 1, stk. 1. I det omfang
sddanne praparater forhandles som kosttilskud eller
fodertilskud og ikke overskrider de fastsatte eller
anbefalede degndoser for accessoriske neeringsstof-
fer, vil de imidlertid ogsa veere omfattet af levneds-
middelloven eller foderstofloven. Det var udvalgets
opfattelse, at den nermere greense for, i hvilket
omfang kosttilskud og fodertilskud skal omfattes af
legemiddelloven, mé lpses af indenrigsministeren og
miljeministeren samt landbrugsministeren.

Efter den geeldende legemiddeldefinition i apote-
kerlovens § 1, stk. 1, er vitamin- og mineralholdige
preparater legemidler, hvis de skal anvendes mod
sygdomme eller sygdomssymptomer. Dette har
medfort, at praeparater med et indhold veesentligh
over de anbefalede eller fastsatte degndoser er ble-
vet reguleret efter apotekerloven. Det er ikke inden-
rigsministeriets hensigt at ville inddrage yderligere
varer under leegemiddelloven. Da omrédet er sterkt
teknisk betonet og i ovrigt har givet anledning til
administrative problemer, kan indenrigsministeriet
tilslutte sig, at omrddeafgreensningen lgses ved for-
handling med de bergrte ministerier.

Vedrerende afgrensningen mellem legemidler og
ikke-legemidler henvises i ovrigt til betenkningen
side 23 ff.

I sammenhaeng med det udvidede omride, som §
1 angiver, vil de foresldede §§ 2 og 3 efter udvalgets
mening kunne bidrage til at lose mange af de pro-
blemer, som indenrigsministeriet og sundhedsstyrel-
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sen har arbejdet med i en &rrskke. Tilsvarende
administrativ adgang til inddragelse og undtagelse
findes i norsk og svensk lovgivning.

Den foresldede § 2 har til formal at give mulighed
for at inddrage medicinske utensilier og midler til
erkendelse af svangerskab under en obligatorisk
kontrolordning. Medicinske utensilier er varer, der
uden at vere legemidler ofter gwldende lovs § 1,
bruges i sygdomsbehandlingen, f. eks. termometre,
injektionssprejter, gaze m. v. Xvaliteten af sidanne
. varer har stor betydning for sygdomsbehandlingens
resultat, eksempelvis nér sidanne varer skal veere
sterile. Bt utensilieudvalg nedsat af sundhedsstyrel-
sen afgav beteonkning i 1968 (nr. 465/1968), og det
foreslds heri, at der skabes lovhjemmel for indfo-
relse af en obligatorisk kontrol. Forelgbig er en del
problemer — navnlig for s4 vids angdr steriliserede
engangsartikler — lgst ad frivillighedens vej, idet
sundhedsstyrelsen med en meddelelse af 12. febrnar
1971 har abnet adgang for frivillige ,,M.E.D.U.-
godkendelser” af medicinske utensilier. Bt under
farmakopékommissionen nedsat udvalg har taget
stilling til anssgninger herom, og hidtil er der givet
enkelte godkendelser.

§ 2 vil imidlertid 8bne mulighed for en obligato-
risk godkendelses- og kontrolordning for utensilier,
nar de sundhedsmasgige grunde, som ligger bag en
lovgivning om legemidler, og de erfaringer, som er
indhostet gennem den oven for neevnte, frivillige
ordning, taler herfor. Sidonne kontrolordninger er
der p4 internationalt plan stigende interesse for. Kt
ET-direktiviorslag om termometre vil siledes gore
hjemmel for kontrol af termometre nodvendig, sé-
fremt forslaget vedtages.

Forhandling af medicinske utensilier bor ikke
forbeholdes apotekerne, medmindre sundhedsmaes-
sige grunde taler for det.

I forhold til betenkningens lovudkast er der ved
en @ndring i slutningen af § 2 tillige 4bnet mulighed
for at inddrage midler til erkendelse af svangerskab
under legemiddelreglerne, siledes at der ogsd for
disse midler vil kunne skabes passende kontrolord-
ninger.

En adgang til administrativt at inddrage yderli-
gere varegrupper under liegemiddelreglerne erken-
des i sig selv at veere beteenkelig. De sundhedsmees-
sige grunde, som kan dbne en sidan adgang, mi
have betydelig veegt, ogsa ud {ra generelle sundheds-
politiske overvejelser.

Lovforslagets bestemmelser om legemidler finder
herefter anvendelse pd varer, som omfaites af § 1,
stk. 1 og stk. 2, samt pa varer, hvorom indenrigsmini-
steren har fastsat, at legemiddelreglerne finder an-
vendelse.
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1§ 3, stk. 1, 1. pkt., angives ex tuto, at loven ikke
omfatter almindelige levnedsmidler m. v. I 2. pkt.
paleegges det indenrigsministeren sammen med hen-
holdsvis miljeministeren og landbrugsministeren
at fastlegge den nermere grense for anvendelse
af legemiddelloven og levnedsmiddelloven, hen-
holdsvis foderstofloven.

De varegrupper, som efter § 3, stk. 2, navnlig er
teonkt undtaget fra dele af legemiddelreglerne, er
medicinske gasser, hvorom en bemyndigelsesregel
findes i gewldende lovs § 69, samt radioaktive lesgemid-
ler, hvis farlighed og seerlige egenskaber bevirker, at
distribution bor ske pé seerlig méde uden om apote-
kerne. De radioaktive lmgemidler anvendes i sti-
gende omfang, iser pd sygehuse. I medfor af den
foresldede § 3, stk. 2, agtes udeendt en swrlig be-
kendtgorelse om radioaktive lwegemidler, som i
storst mulig udstraekning agtes kontrolleret og di-
stribueret (og delvis fremstillet) pd Isotopapotoket.

Til § 4.

Besteramelsen svarer delvis til gweldende lovs § 2
om farmakopéen.

I de senere ar er farmakopéens indhold wndret i
retning af ikke liengere at give forskrifter for frem-
stilling af leegemidler. Til gengold streebes henimod
det mal, at farmakopéen skal blive en standard for
alle logemidler, se beteenkningen side 37-38.

I forhold til betenkningens udkast er ordene
»renhed og* udgdet som overfledige, idet renheden
er en del af kvaliteten.

Regler om lmgemidlers kvalitet kan teenkes fast-
sat pd grundlag af internationalt farmekopésamar-
bejde, og i medfer af § 4 kan indenrigsministeren
opfylde traktater om sddant samarbejde. I si fald
kan det — hvor hensynet til brugerne af farmako-
péen ikke taler imod — veere hensigtsmsessigh at
anvende engelsksprogede farmakopétekster, f. eks.
sddanne som retter sig til kontrollerede engrosvirk-
somheder og sterre legemiddelproducenter.

TiL § 8.
Reglen svarer til geeldende lovs § 34, stk. 1 og stk. 2.
Efter lovens princip er legemidler, der ilkke er
omfattet af de af indenrigsministeren fastsatie reg-
ler, forbeholdt apotekerne. Fuldstendigt deekkende
lister over de lkegemidler, der mé forhandles uden
for apotekerne, lader sig nappe udarbejde, men ef-
ter indenrigsministeriets opfattelse vil en gruppe-
ring i hovedomrider af varer suppleret med vejle-
dende lister sammen med den fleksible ordning, som
foreslds i §§ 1 - 3, danne grundlag for en rimelig og
administrerbar ordning af forhandlingsproblemerne.
Det er — som omtalt i beteenkningen side 43-
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44 — ikke hensigten at spge storre sendringer gen-
nemfort i forhold til i dag, hvor der ogsd gelder den
hovedregel, at leegemiddelhandel er forbeholdt apo-
tekerne. Det forudsettes, at leegemidler, der omfat-
tes af kap. 4 (farmaceutiske specialiteter), som hidtil
ikke vil blive forhandlet uden for apotekerne.

De regler, som indenrigsministeren fastsetter i
medfer af § 5, vil hvile pd en indstilling fra sund-
hedsstyrelsen, der hertil bistas af apotekervarenev-
net, jfr, § 40. Udfwrdigelsen af disse regler vil derfor
forst kunne ske, nér loven er tradt i kraft.

Et under apotekerlovudvalget nedsat underud-
valg vedrerende veterinwre legemidler har anbefa-
let, at der skabes mulighed for, at visse veterinere
legemidler, som anvendes i store meengder til flok-
behandling, distribueres uden om apotekerne for at
opné en billiggarelse.

Udvalget peger i denne forbindelse pd den mu-
lighed, at Danmarks Apotekerforening forestar ind-
kab og kontrol af disse leegemidler, samt fordeler
dem direkte til slagterierne og derfra til de enkelte
aftagere.

Udvalgets henstilling vil indgd i indenrigsmini-
steriets og sundhedsstyrelsens overvejelser forud for
fastsettelsen af administrative regler i medfer af
§ 5.

Tl § 6.

Den foresldede regel gwlder for alle leegemiddel-
navne, men suppleres for farmaceutiske specialiteter
af reglen i lovforslagets § 18. I geldende lov findes
alene regler om navne for medicinske specialiteter (§
74).

Et legemiddels navn identificerer preeparatet
overfor forbrugerne og de ordinerende liger m. fl.
Det er af hensyn til disse vaesentligt, at forveksling
med andre leegemidler undgas. For fabrikanterne er
navnet — som et varemserke — af veesentlig betyd-
ning,

Sundhedsmyndighederne mé varetage identifika-
tionsinteressen og pase, at et navn ikke eregnet til
forveksling med andre legemidler, og at det ikke er
misvisende eller vildledende. Da et navn, der inde-
holder en for den almindelige forbruger forstaelig
angivelse af preeparatets indikationsomrade, ofte er
eller p4 lengere sigt vil virke vildledende og kunne
suggerere ungdig sygdomsfrygt eller tilskynde til
selvmedicinering, ber sfidanne navne derfor ikke
forekomme.

§ 17 i beteenkningens lovadkast, som alene hand-
lede om farmaceutiske specialiteter, er indarbejdet
i stk. 2.

Efter apotekerlovens § 73, stk. 3, kan registrering
naegtes, selv om et legemiddel opfylder registre-
ringsbetingelserne, sifremt pakning og udstyr ikke
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opfylder de sewrlige i § 77 opstillede etiketterings-
krav. En registreret specialitet kan slettes af regi-
stret, hvis den ikke etiketteres efter loven.

P3 tidspunktet for behandling af selve registre-
ringsansggningen i registreringsnasvnet vil der ofte
kun foreligge skitse til etiket og emballage, idet en
ansgger ikke vil swette sig i store udgifter hertil, hvis
ikke praparatet registreres.

Man mener ikke, at det ber veere en betingelse for
registrering, at pakningssterrelsen samt etiket og
emballage er endelig godkendt. Af hensyn til fabri-
kanterne er det praktisk med en regel om, at en re-
gistreret specialitet ligesom andre leegemidler med
hensyn til pakningssterrelse samt etiket og embal-
lage skal veere i overensstemmelse med sundheds-
styrelsens krav.

Apotekerlovudvalget fandt ikke, at regler sva-
rende til apotekerlovens § 77 om etikettering af spe-
cialiteter burde optages i selve loven, men forud-
satte, at de i beteenkningen pé side 42 opstillede an-
givelser, som er i overensstemmelse med Nordisk
Loegemiddelkomités forslag, optages i regler udstedt
af sundhedsstyrelsen., Indenrigsministeriet er enig
heri, og har i evrigt fundet det hensigtsmemssigt,
at bestemmelsen udformes siledes, at sundheds-
styrelsen ikke behover at godkende hver enkelt
pakning, men kan fastsette regler herom.

Det bemzerkes specielt, at EF-reglerne om etiket-
tering, jfr. bilag 3, art. 13, formentlig endnu ikke
har fundet deres endelige form, idet et direktivfor-
slag, som p. t. er pa forhandlingsstadiet, indeholder
supplerende regler om dette emne.

Reglerne i lovforslaget giver sundhedsstyrelsen
hjemmel til at kraeve fuld deklaration m.v. p4 etiket
og emballage for alle legemidler.

Det er hensigten at liberalisere den hidtidige
meget strenge praksis med hensyn til oplysninger pé
etiket og emballage, siledes at der i videre omfang
vil kunne angives f. eks. brugsanvisning, oplysnin-
ger om virkninger og bivirkninger o. lign.

I medfer af § 6 vil der kunne stilles krav om
f. eks. bernesikker emballage.

Det forudseettes, at sundhedsstyrelsen stiller krav
om, at et leegemiddels fellesnavn pd etiket og em-
ballage angives lige s§ tydeligt (med samme skrift-
type og -sterrelse), som dets eventuelle seernavn,
jfr. §§ 18 og 32 og bemarkningerne hertil.

Tag§7.
Reglen er en kombination af gaxldende lovs § 3 og
§ 81 og angiver de almindelige grunde til at skride
ind med forbud mod salg og udlevering af et lmge-
middel. For farmaceutiske specialiteter er yderligere
grunde angivet i § 20. Forbud mod salg af leegemid-
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ler er sjxldent forekommende; et forbud vil oftest
veare motiveret af konstaterede alvorlige bivirknin-
ger. Forbudsreglerne vil imidlertid som regel forméa
en fabrikant til hurtigt at rette et forhold, som
kunne begrunde forbud.

I forhold til betmnkningens lovudkast foreslas
den zndring, at reglerne i lovudkastets § 21, stk. 2,
om tilbagekaldelse af farmaceutiske specialiteter —
f. eks. p4 grund af kvalitetsmangel, kommer til at
goolde for alle legemidler.

Samtidig er alle de betingelser, hvorunder tilbage-
kaldelse kan pilegges, samlet i § 7.

Sundhedsstyrelsens paleg vil efter omstendighe-
derne ogsd omfatte tilbagekaldelse af restlagre fra
leeger, tandleger og dyrleger, jfr. kap. 5, og eventu-
elt fra forbrugerne.

Endvidere foreslas sanktionen for forhandling af
farmaceutiske specialiteter til priser, som findes
urimelige, sendret fra forbud mod forhandling m. v.
til bade eller hefte i medfor af § 43.

Herved opnés bedre overensstemmelse med lig-
nende priskontrolregler udenfor leegemiddelomridet.

Se bemeerkningerne til § 24.

Endelig er reglen om slettelse pa grund af mang-
lende betaling af kontrolafgift- bortfaldet for at
bringe de danske regler i overensstemmelse med
ET-reglerne.

Der er i stedet i § 21, stk. 2, indsab en hjemmel
til at foretage udpantning for ikke-betalte afgifter.

T § 8.

Den legemiddelfremstilling, der i dag finder sted
pé apotekerne og p& de kontrollerede laboratorier
samt detaildistributionen fra apotekerne, er under-
kastet krav og kontrol med hensyn til ledelse, ind-
retning og drift, jfr. apotekerlovens kapitel VI, VII
og XI. Det samme geelder virksomheder, der frem-
stiller medicinske specialiteter, jir. § 73, stk. 1, nr. 1,
§ 76 og § 81, stk. 1, e.

Derimod stilles ingen krav til anden legemiddel-
fremstilling: F. eks. er der ingen bestemmelser om
kontrol med virksomheder, der fremstiller leegemid-
ler, der eksporteres, ligesom lagerholdelse m. v. af
leegemidler ikke er underkastet kontrol.

I Nordisk Leegemiddelkomités betenkning
(N.U.1968: 7) anbefales kontrol med al leegemiddel-
fremstilling og -handel. Regler herom findes i Sve-
rige og Norge. Foreliggende ET-direktiviorslag gir
pé samme méde ud fra, at al legemiddelfremstil-
ling, -hdndtering og -handel kraever sundhedsmyn-
dighedernes tilladelse.

Den foresléede regel vil bringe dansk retstilstand
pé linie med de evrige nordiske landes, og pa len-
gere sigh harmonere med EF-forslagene.
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Reglen sigter i forste rekke mod den erhvervs-
messige omgang med leegemidler, og forbudet mod
at oplagre lmgemidler uden tilladelse omfatter
ikke private personers, herunder leogers og dyrlegers
opbevaring af lovligt erhvervede lgemidler. Reglen
er begrundet i kontrolhensyn og skal ikke anvendes
til at begrense det antal virksomheder, der udgver
de funktioner, som nsevnes.

Tilladelse for apoteker, sygehusapoteker og apo-
teksudsalg forudswttes at ligge i resolution, bevillin-
gen eller tilladelsen til at oprette og drive sidan
virksomhed. .

Tilladelsen kan traekkes tilbage, sifremt fastsatte
betingelser m. v. ikke opfyldes.

Den foresliede regel i stk. 2 har sin parallel i gaol-
dende lovs § 75 samt i andre love af tilsvarende ka-
rakter, bl. a. monsterlovens §§ 12 og 46. Reglen er
begrundet i praktisk-kontrolmessige hensyn.

Der henvises ogsa til § 14 og bemarkningerne her-
til.

Sundhedsstyrelsens krav til ledelse, sagkyndig
hjzlp, indretning og drift vil blive afpasset efter
arten og omfanget af den konkrete virksomheds
omgang med legemidler.

Det bemsrkes, at der for dyrlegers distribution
af medicin gelder de seerlige regler i apotekerlovens
§ 45, der foreslas mndret ved lovforslagets § 45, nr. 4.

i1 § 9.

Reglen svarer til reglerne om farmaceutisk kon-
trol med medicinske specialiteter i apotekerlovens §
79, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, og foreslas udvidet til at
geelde al legemiddelfremstilling m. v., jfr. § 8.

Kontrol med navn, etiket og emballage anses for
omfattet af ,forhandlingsmaden®.

Yed de udvidede tilsyns- og kontrolopgaver m&
sundhedsstyrelsen prioritere og legge vegten der,
hvor fejlrisiko og virkning af fejl er sterst, jir. be-
teenkningen side 50 ff.

74 § 10.

Reglen er indsat for at skabe hjemmel for, at der
ogsé for andre legemidler end specialiteter kan op-
kraeves afgift for ansegning og almindelig:kontrola,f-
gift.

Der henvises ogsé til § 21 og til betenkningen sido
52,

Tl kapitel 4.

Som nwevnt i bemerkningerne til kap. 1-3 om-
handler kap. 4 de yderligere regler, som gwlder
for legemidler, der er farmaceutiske specialiteter.

Der henvises nermere herom til betenkningens
kapitel IV, 1.2. og II (side 28 ff.) og til Nordisk
Leegemiddelkomités beteenkning.
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Apotekerlovudvalgets principielle standpunkt, at
alle lmgemidler skal underkastes lige vilkér for
fremstilling, forhandling og kontrol, vil medfere, at
hovedparten af de apoteksfremstillede leegemidler,
som efter gwldende lovs § 70, stk. 2, undtages fra
specialitetsreglerne, nu vil blive underkastet regi-
streringsreglerne. Antallet af registrerede specialite-
ter, der i februar 1972 var ca 1.285 svarende til
2.188 dispenseringsformer, vil som folge heraf stigo
med fra 700-1000, svarende til op mod 1.400 dis-
penseringsformer.

Bestemmelserne om sundhedsstyrelsens kontrol
med priserne pa farmaceutiske specialiteter findes i
apotekerlovens §§ 78, 79 og 82.

I beteenkningens lovudkast er disse foresliet op-
retholdt uzndret, dog med en lovteknisk sendring af
§ 79, jfr. beteenkningen side 61 (lovudkastets § 41).

Begrundelsen for at lade disse regler om lmge-
midler st& tilbage i apotekerloven var, at apoteker-
lovudvaigets kommissorium, jfr. ovenfor under I.A.,
ikke omfattede prisspergsmal.

Af lovtekniske grunde har indenrigsministeriet
valgt at foresld bestemmelserne optaget i leegemid-
delloven i kapitlet om farmaceutiske specialiteter,
d. v. s. som §§ 22-24.

Bestemmelserne svarer indholdsmassigt til apote-
kerlovens prisbestemmelser, men har dog undergéet
visse sproglige og tekniske wndringer.

I forhold til beteenkningens lovudkast er endvi-
dere foretaget den sendring, at bestemmelsen i ud-
kastets § 18 om, ab en registreret specialitet skal
bringes i handelen senest 12 maneder efter optagel-
sen i specialitetsregistret er udeladt, idet indenrigs-
ministeriet ikke har fundet, at en regel af dette ind-
hold har nogen praktisk betydning. Det forhold, at
der skal betales konfrolafgift af en registreret
specialitet vil i sig selv vere et incitament il at
bringe den i handelen.

T g 11,

Den foresldede afgrensning af omridet for farma-
ceutiske specialiteter er i realiteten i overensstera-
melse med Nordisk Leegemiddelkomités forslag. Der
er ikke med ordene ,,bestemt til af forhandles* til-
sigtet nogen realitetsendring i forhold til ,,forhand-
les* i apotekerlovens § 70, stk. 1.

Det foreslis praciseret, at reglerne om farmaceu-
tiske specialiteter ikke omfatter magistrelt fremstil-
lede (extemporwzre) legemidler, d. v. s. sammensa®t-
ninger af stoffer og droger, der ordineres af leger og
fremstillos p& apotek efter recept, jfr. nermere be-
teenkningen side 30.

Den begrensede forhindsfremstilling af magi-
strelle lgemidler, der finder sted pa det enkelte
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apotek — foretaget af praktiske grunde, fordi en
lege ofte ordinerer en bestemt fremstilling til sine
patienter — bringer ikke specialitetsreglerne til
anvendelse.

Ved , fremstilleren* i § 11 forstds den, der frerdig-
gor produktionen, d. v. s. som regel den, der pakker
og emballerer.

Som nzwvnt i de indledende bemeerkninger til kap.
4, vil de foresldede regler om medicinske specialite-
ter betyde, at alle legemidler, medmindre de omfat-
tes af undtagelserne i § 12, undergives samme regler.

T § 12.

Reglen svarer delvis til apotekerlovens § 72, stk.
1, 2. pkt. og stk. 3.

Torslaget bygger pa den principielle opfattelse, at
gera og vacciner m. v. ber omfattes af specialitets-
reglerne. Imidlertid er indenrigsministeriet enig med
apotekerlovudvalgets flertal, som finder, at der ikke
for tiden er plkonomiske og personelle ressourcer til
en kontrol af det omfang, som specialitetsreglerne
indebzerer, selv om en ligestilling anses for enskelig.

Et mindretal i apotekerlovudvalget kunne ikke
tiltraede, at der dbnes mulighed for sidan undtagel-
se. Der henvises til beteenkningen side 32-33.

,,Bakteriologiske* i § 72, stk. 1, er sndret til ,,bio-
logiske", der efter flertallets opfattelse ansés for et
mere dwkkende udtryk for den pageldende produk-
tion.

1 forhold til beteenkningens udkast er bestemmel-
sen om, at de pagsldende varer skal veere fremstil-
let ph statens seruminstibutter eendret til en bestem-
melse om, at produkter, som forhandles og udleve-
res fra statens seruminstitutter, ikke skal optages
i sundhedsbestyrelsens specialitetsregister. -

Reglen gmlder siledes sivel danske som uden-
landske produkter, som distribueres i Danmark af
statens seruminstitutter.

Bestemmelsen har ikke til formél at fritage disse
produkter for at opfylde de materielle krav til kvali-
tet m. v., som kraeves for registering af en farma.
ceutisk specialitet. Det har alene veret hensigten
at give mulighed for at fritage sundhedsstyrelsen
for at kontrollere statens seruminstitutter, jir. de
ovenfor anfarte ressourcebetragtninger.

Det forudsattes siledes, at statens seruminsti-
tutter selv paser, at de produkter, som institutterne
distribuerer, i svrigt opfylder lovens krav.

Zndringen sker tillige for at imgdekomme et gn-
ske fra landbrugsministeriet om, at sera, vaceiner og
andre biologiske praparater, som importeres fra til-
svarende udenlandske institutter, vil kunne omfattes
af undtagelsen, samt for at hindre, at bestemmelsen
virker diskriminerende.
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Afgrznsningen mellem legemidler og specialiteter
har ikke under gwmldende lov voldt de helt store
administrative problemer. Under henvisning til det
under § 11 og i beteenkningen side 30 og side 83
nevate, vil der imidlertid kunne opstd visse kon-
krete afgrensningsvanskeligheder ved det praeparat-
sortiment, som apotekerne i dag fremstiller.

Bestemmelsen i stk. 2 giver hjemmel for at f. eks.
allergenpreeparater til diagnostisk brug og til profy-
laktisk behandling kan undtages fra registrering,
séfremt sundhedsstyrelsen finder, at produktion og
kontrol foregér under betryggende forhold. Et regi-
streringskrav pé dette omride ville kunne betyde
registrering af et meget betydeligt antal prasparater.

i § 13.

Reglen svarer til apotekerlovens § 72, stk. 1, 1.
pkt. Det er forudsat, at der foretages registrering af
hver dispenseringsform (leegemiddelform) af en far-
maceutisk specialitet. De enkelte pakningssterrelser
vil kunne kraves godkendt inden markedsforingen
samtidig med en godkendelse af otiket og emballage
i medfer af § 17, jfr. bemearkningerne til § 6.

Af lovtekniske grunde er bestemmelsen i betenk-
ningens lovudkasts § 12, stk. 3, flyttet til § 13, stk.
2.

Denne bestemmelse svarer til apotekerlovens § 72,
stk. 3.

T § 14.

Bestemmelsens stk. 1 og stk. 2 svarer indholds-
meessigh til apotekerlovens § 75.

Brfaringerne fra de sidste 10-20 &r viser, at
selve fremstillingsprocessen undertiden er fordelt pa
flere forskellige virksomheder. I skemaet vedrs-
rende registreringsanspgning skal ngje redegeres for,
hvilke virksomheder, der deltager i fremstilling,
Xkontrol og konfektionering af preeparatet.

For sundhedsstyrelsen og sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium som registrerende og
kontrollerende myndighed er det afgerende, at der i
ansggningen er oplysning om, hvem sundhedsstyrel-
sen kan rette henvendelse til i alle spergsmal vedre-
rende anspgningen og den senere registrerede specia-
litet.

For de apoteksfremstillede legemidler, som efter
forslaget bliver farmaceutiske specialiteter og skal
registreres, er der efter loven mulighed for, at det
enkelte apotek, en kreds af apoteker, Danmarks
Apotekerforening eller, specielt for sygehusapote-
kernes produktion, f. eks. Amtsridsforeningen, er
registreringsansgger.

Lovforslaget forudsmtter derfor ikke nogen be-
stemt udvikling i legemiddelproduktionen pi apo-
tekerne og vil siledes vere forenelig sivel med
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en fortsat koncentration af denne produktion,
som med eventuelle @ndringer i produktionsstruk-
turen som matte blive foresldet af den i de indle-
dende bemserkninger nevnte ekspertgruppe il un-
derspgelse af fordele og ulemper ved en statslig
overtagelse af detail- ogfeller engrosdistribution af
legemidler.

Problemet vedrprende en repraesentant med bopel
her i landet har navnlig veeret aktuelt for importe-
rede specialiteter, hvor der i dag ikke er krav om, at
den herboende befuldmegtigede repreesentant, der
ifelge § 76 skal indgive ansegning om registrering
for det udenlandske firma, ogsf skal reprzsentere
dette efter registreringen, Det har undertiden veeret
nedvendigt for sundhedsstyrelsens farmaceutiske
laboratorium ved kontrel m. v. at tage direkte kon-
takt med det udenlandske moderfirma, hvilket kan
vaere upraktisk, navnlig hvis der er tale om hurtig
hjemkaldelse af samtlige pakninger.

Den foresldede § 14 er derfor motiveret af prakti-
ske kontrol- og sikkerhedshensyn. Der henvises
endvidere til bemerkningerne til § 8.

T § 15,

I forhold til registreringsbetingelserne i apoteker-
lovens § 73, stk. 1, er der foresliet den afgorende
endring, at et preeparat ikke lengere vil kunnenagtes
registreret, sifremt det virksomme stof er almindelig
handelsvare. Herudover er der ikke tilsigtet realitots-
endringer i betingelserne for registrering, idet det
sorligt fremhaves, at sendringerne ikke vil fi ind-
flydelse p& kravene til det enkelte logemiddels kva-
litet, da disse forudsmttes administreret lige sh
strengt som hidtil.

Ophzevelse af den danske smrregel sker efter hen-
stilling fra internationale komitéer m. v., se ner-
mere betenkningen side 34. Udvalget mener, at
antallet af registrerede specialiteter ogsd uden denne
saerregel vil kunne holdes pd et rimeligt niveau, idet
den strengt saglige bedemmelse i registreringsnoev-
net (tidl. specialitetsnaevnet) som nevnt forudsmttes
opretholdt. Man har i gvrigt lagt afgerende vaegt pa
at udforme betingelserne for optagelse i specialitetsre-
gistret s& almene, at sundhedsmyndighedernes ad-
gang til kvalitativt og kvantitativt at tilpasse kra-
vene til udviklingen ilkke afskares. Specialiteter
godkendes med de i ansegningen anferte indikatio-
ner, Zndringer eller udvidelser af indikationsonré-
det krever godkendelse.

Apotekerlovudvalget drofiede spergsmélet om en
tidsfrist for registreringsmyndighedernes behandling
af ansggninger, men stillede ikke forslag om en sé-
dan regel, der vil veere uden egentlig retsvirkning,
Udvalget er enigh om, at tidsfristen for anspgninger-
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nes behandling ikke mé veere urimelig, jfr. ogsd i
denne forbindelse de krav, der stilles i EF-direktiv
nr. 1, og at der ber traffes foranstaltninger til at
undgé, at sagerne hobes op, jfr. betenkningen side
39 og side 51. Udvalget var ogsd enigt om, at afslag
P& registreringsanspgninger skal begrundes i rime-
ligh omfang, jfr. herved betznkning om begrundelse
af forvaltningsafgerelser og administrativ rekurs
m. v. (nr. 657/1972).

I forhold til beteenkningens lovudkast er der sket
en mindre endring af den under nr. 3 naevnte betin-
gelse, sdledes at denne nu svarer til den i § 7, nr. 5,
nzvnte betingelse for forbud mod forhandling m. v.
af leegemidler.

Til § 16.

Medens apotekerloven begranser registreringer-
“nes gyldighed til 20 ér, er der ikke i beteenkningens
lovudkast foresldet nogen tidsmeessig begreensning
af registreringsperioden. Udvalget begrunder bl. a.
dette forslag med, at den gennemsnitlige registre-
ringsperiode for en specialitet pa grund af den
hastige udvikling er ca 10 &r, og at lovmassige
tidsbegraensninger derfor er unedvendige (se be-
tsenkningen side 36).

Efter EF-reglerne (se bilag 3, art. 10) er registre-
ringstilladelser gyldige i 5 &r, men kan forlenges
med 5 &r ad gangen, nar indehaveren sgger herom.
Der kan ikke stilles betingelser for en forleengelse.

Da denne ordning synes ligesa hensigtsmeessig som
den af udvalget foresldede, ligesom den ikke strider
mod de til grund liggende principper, har indenrigs-
ministeriet valgt at formulere stk, 1, siledes at der
opnis fuld overensstemmelse med EF-reglerne.

TiL § 17.

Reglen svarer til apotekerlovens § 73, stk. 6. De
seerlige omstendigheder vil fortsat — uden speciel
fremhewvelse i loven — kunne veere et legemiddels
toksiske egenskaber, og betingelsen kan f.eks. gi
P4, at specialiteten kun mé anvendes pd sygehuse
eller ordineres af speciallzger eller reklameres med
bestemte oplysninger og lignende.

T § 18,

Reglen svarer til § 19, alternativ 1, i beteenknin-
gons lovudkast.

Den foreslaede liberalisering af navnereglerne, der
var indstillet af et flertal i apotekerlovudvalget, giver
producenter af farmaceutiske specialiteter frit valg
mellem et seernavn og et fellesnavn med tilfajelse af
firmanavn eller -mzerke,

Et mindretal i udvalget indstillede, at navnereg-
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lerne ber udformes siledes, at alle farmaceutiske
specialiteter skal swelges under sernavn og séledes,
at der pi etiketter ete. skal vaere angivelse af pre-
paratets aktive indholdsstof med den internationale
fellesbetegnelse, der er godkendt af sundhedsstyrel-
sen. Herved sikres efter mindretallets mening den af
alle gnskede liberalisering samtidig med, at der
opnis fuldstendig ligestilling for alle leegemiddel-
fremstillere.

Der var siledes enighed i udvalget om, at den
gxldende apotekerlovs § 74, stk. 1, — hvorefter spe-
cialiteter som hovedregel skal swmlges under feelles-
navn, og kun pi serlige betingelser og efter sund-
hedsstyrelsens godkendelse kan swzlges under scr-
navn — gkal liberaliseres.

En liberalisering er desuden henstillet af bl a.
Nordisk Leegemiddelkomité og EFTA, ligesom den
er pakravet fov at bringe de danske regler i overens-
stemmelse med EF's regler (bilag 3, art. 4, jfr. art.
21).

Indenrigsministeriet er enig med udvalgets flertal
i, at det fri navnevalg kun ber begreenses af reglen i
§ 6 (jfr. det i bemerkningerne til denne bestemmelse
anforte om angivelse af fmllesnavn) og af vare-
merkeretten. Hertil kommer, at det af udvalgets
mindretal indstillede forslag ikke er foreneligt med
de ovenfor nevnte regler indenfor BF. ’

Der henvises i evrigh til beteenkningen side 39-
42 og 67-68 (bemoerkningerne til lovudkastets §
19). :

Til § 19.

Besternmelsen er ny og mé& ogsi ses i sammen-
heng med den indberetningsvirksomhed om bivirk-
ninger, som leger og tandleger deltager i, jfr. be-
teenkningen side 51. Ifolge EFTA-konventionen af
8. oktober 1970 om gensidig anerkendelse af inspek-
tioner af virksomheder, der fremstiller legemidler,
er der underretningspligt om alvorlige produktions-
fejl.

il § 20. :

1 de tilfeelde, hvor sundhedsstyrelsen i medfar af §
7 forbyder et leegemiddel, kan der ogsi ske slettelse
af specialitetsregistret.

Suppleret med de foresldede yderligere slettelses-
grunde for specialiteter svarer § 20 i det vesentlig-
ste til apotekerlovens § 81. Det er dog tilfzjet som
en yderligere slettelsesgrund, at der for en speciali-
tet ikke leengere er en fuldmeegtig med bopel her i
landet. Endvidere er — i modsw®tning til apotekerlov-
udvalgets forslag — overtraedelser af de sewrlige
reklameringsregler ikke opretholdt som slettelses-
grund, idet de i henhold til § 43 kan straffes med
bede, hvilket efter de hidtidige erfaringer vil vaere
tilstraekkeligt til en handhavelse af bestemmelserne.
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. I forhold til § 21 i betenkningens udkast er be-
stemmelsen i evrigh endret pé visse punkter. Dels
er udkastets stl. 1, nr. 1, og stk. 2 udgéet som kon-
sekvens af sendringerne i § 7, jir. bemarkningerne
hertil, og dels er udkastets stk. 1, nr. 3, udgéet, jfr.
bemwerkningerne til kapitel 4, sidste afsnit.

Rent faktisk forekommer slettelse af specialitets-
registret forholdsvis sjeeldent. Den praksis, hvoref-
ter mindre alvorlige overtredelser, der for s& vidt
kunne bevirke slettelse, afgores ved tilbagekaldelse
af fabrikationsnummer eller lignende, ber efter apo-
tekerlovudvalgets og indenrigsministeriets opfat-
telse viderefares.

Den foresldede regel i § 20, stk. 2, m4 ses som et
led i bivirkningskontrollen.

T § 21,

Reglen svarer til apotekerlovens § 80 og m4 ses i
sammenhseng med den foresliede bemyndigelse i §
10 for indenrigsministeren til at fastswtte afgifter
for lmgemidler, der ikke er specialiteter. Det forud-
settes, at der betales ansggningsafgift ved forste
optagelse af en specialitet, og at arsafgift betales for
hver registreret dispenseringsform, jfr, indenrigsmi-
nisteriets bekendtgerelse af 1. februar 1971.

Reglerne er suppleret pa grund af sendringerne i
§ 16 i forhold til beteenkningens udkast.

Der henvises i ovrigt til beteenkningen side 52-53.

Om reglen i stk. 2 henvises til bemerkningerne
til § 7, sidste afsnit.

Til §§ 22 og 23.

Reglerne svarer indholdsmemssigh til apoteker-
lovens § 78 og de dele af apotekerlovens § 79, som
vedrgrer priskontrollen, idet dog § 79, stk. 6, er
medtaget i lovforslagets §-24. Vedrerende kvalitets-
kontrollen henvises til kap. 8.

Til § 24.

Reglen svarer indholdsmeassigt til apotekerlovens
§820g§ 79, stk. 6, idet den dog, jfr. bemeerkningerne
til § 7, er suppleret med en bestemmelse (stk. 1), som
gor det muligt at straffe overtraedelser af kravet
om rimelig pris i medfor af § 43, ligesom det ikke
lengere er en betingelse for sundhedsstyrelsens af-
gorelse af et prisspergsmal, at der er enighed mellem
sundhedsstyrelsen og priskonsulenterne. '

Sidstneevnte @ndring sker for at effektivisere
priskontrollen.

Bestemmelserne om rekurs i apotekerlovens § 82
er medtaget i stk. 2 for at praocisere, at domstolene
ved behandlingen af prisspergsmal kan foretage en
tilbundsgende efterprovelse af det administrative
skon.

Specielt vedrgrende den administrative rekurs
gelder her som i gvrigt overalt i loven, at sund-
hedsstyrelsens afgerelse kan indbringes for inden-
rigsministeren.

En lovregel af dette indhold, jir. apotekerlovens
§ 87, stk. 1, er fundet overfledig, da denne rekurs-
adgang folger af almindelige retsgrundswetninger.

Tl kapitel 5.

I apotekerloven findes regler om vederlagsfri ud-
levering af leegemidler til forseg dels i § 72, stk. 2,
der fremtrader som en undtagelse fra reglen om, at
medicinske specialiteter ikke m4 forhandles uden at
veare registreret, dels i § 34, stk. 3, i sammenhzeng
med regler om apotekernes monopol ps detaithandel
med legemidler.

Der er sket visse redaktionelle sendringer i forhold
til kap. 5 i beteenkningens lovudkast, idet bl. a. be-
stemmelsen om vederlagsfri udlevering af lagemid-
delprover til preesentation hos leger m. fl. er flyttet
til kap. 6, da denne form for gratis udlevering af
legemidler er et led i producenternes rellame- og
informationsvirksomhed, jir. ogsd, at den i betsenk-
ningen er behandlet i forbindelse hermed, se side 46-
49. Se neermere § 32, stk. 4, og bemarkningerne her-
til.

Til § 25.

Bestemmelsen samler reglerne om, i hvilke til-
frelde leegemidler kan udleveres til klinisk afprov-
ning.

Stk. 3 svarer til apotekerlovens § 34, stk. 3. Da
lmger m. fl. frit kan anvende legemidler, der lovligt
forhandles her i landet, alene under ansvar i medfer
af lzegeloven o. s. v., har reglen betydning for apote-
kernes handelsmonopol og sammenhsng med pris-
reglerne og rabatsystemet,.

I de i § 25 nevnte tilfelde forudssettes sundheds-
styrelsen at kreve forelagt en forsagsplan, og der vil
kunne stilles vilkér for tilladelsen.

Til § 26.

For at sundhedsmyndighederne kan vzre oriente-
ret om alle stedfindende forseg pa sygehuse m. v.
med nye legemidler, foreslds indfert en ordning,
hvorefter producenten af det ny legemiddel sam-
men med den lege, der skal forestd undersggelsen,

{ har pligt til at anmelde forspget til sundhedsstyrel-

sen, inden det pabegyndes.

Man er veget tilbage fra at foresld nogen frist for
sundhedsstyrelsen til eventuelt at skride ind i anled-
ning af anmeldelsen, idet man ikke har villet lade
sundhedsstyrelsen deltage i ansvaret for de enkelte
forspg. Derimod skal sundhedsstyrelsen kunne rea-
gere pa forspget pé et hvilket som helst tidspunkt,

53  Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.loviorslag).
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og skal kunne stille serlige vilkar herfor, . eks. fore-
leggelse af forspgsplan. Det piregnes, at sundheds-
styrelsen bl. a. vil stille det vilkér, at afbrudte for-
sog straks indberettes til styrelsen med oplysning
om 4rsagen til afbrydelsen.

Det forudseattes, at sundhedsstyrelsen udarbejder
skemaer til anmeldelse af forsgg, siledes at de op-
lysninger herom, som sundhedsstyrelsen ber have,
vil fremgd af anmeldelsesskemaet. Sundhedsstyrel-
sen vil kunne fastsetbe generelle regler for anmel-
delserne.

I swerlige tilfwlde vil klinisk afprgvning af nye
laegemidlér kunne foregd hos alment praktiserende
leeger, tandleeger og dyrleger, men da kun efter swr-
lig tilladelse, hvortil kan knyttes sarlige betingelser,
fra sundhedsstyrelsen, der i sidanne tilfeelde padra-
ger sig et vist medansvar for forspget. Sundhedssty-
relsen forudswmttes i sidanne tilfzelde at kreve fore-
lagt fyldestgorende forsegsplan.

Det forudseettes, at patienter, som medvirker ved
kliniske forspg, bliver underrettet om forsggets og
legemidlets art, om risikoen for eventuelle bivirk-
ninger, d. v. s. bliver gjort bekendt med alle rele-
vante oplysninger, medmindre dette ifelge forsogets
art m4 anses for udelukket.

Der henvises i gvrigh til beteenkningen side 35-37.

T3l kapitel 6.

Kapitlets besbemmelser svarer til apotekerlovens
§ 4, stk. 1, 2, 3, 6 og 7, men er herudover suppleret
med regler for udlevering af lsgemiddelpraver i pree-
gentationshensigt, jfr. de indledende bemsrknin-
ger til kap. 5. En til § 4, stk. 5, svarende regel er
ikke foresliet. I det omfang medicinske ubensilier
m. v. i medfer af lovudkastets § 2 er henfort under
lzegemiddellovens regler, finder bestemmelserne om
reklamering for legemidler anvendelse p& sddanne
varer. Vedrorende reklamensvnet henvises til § 41.

I pvrigt henvises til betenkningens afsnit om re-
klame (side 46-49).

Tl § 27.

I modsztning til apotekerlovens § 4, stk. 1, gelder
den foresliede bestemmelse ikke for varer, der om-
fattes af legemiddelbegrebet. Det afgerende for en
vurdering af, om forbudet overtreedes, mé vare, ab
reklameringen gelder et produkt, som den al-
mindelige forbruger uden videre kan vurdere (f. eks.
nsvedsker virker affarende‘). Det er hensigten med
forbudet at ramme produkter, der fremtreeder uden
fyldestgerende oplysning om indhold og sammen-
seotning, eller som ikke umiddelbart kan vurderes af
forbrugerne.” Herudover ber reglen ramme varer,
der giver indtryk af en medicinsk eller medicinsk-
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biologisk virkning, d. v. s. en effekt, der er bestemt
til énten at pavirke sygdomme eller sygdomssymp-
tomer, eller som skal mindske, sendre eller gge
fysiske eller psykiske funktioner. En s forholdsvis
omfattende forbudsbestemmelse er fundet nedven-
dig for at beskytte forbrugerne mod den fanta-
sifuldhed, der lwegges for dagen pa dette omride.
Det ma fremhaeves, at det er sundhedsmyndighe-
dernes opgave at hindre reklame for skadelige varer
og reklame, der kan medfare, at folk afholder sig
fra at sege advaekat behandling.

Det forudsasttes, at der gives Danmarks Apote-
kerforening generel tilladelse til anvendelse af
ordet apotek ved henvendelser il offentligheden.
In eventuel tilladelse fra sundhedsstyrelsen til
anvendelse af ordet apotek i forbindelse med rekla-
mering forudsmttes forhandlet med Danmarks
Apotekerforening. '

Dispensationsbestemmelsen vil kunne omfatte
dels generelle retningslinier vedrprende tilladt
reklamering for andre varer end legemidler (f. eks.
jernkosttilskud) som vewerende forebyggende m. v.
mod sygdomme, dels enkeltsager.

Til § 29.

Bestemmelsen svarer til apotekerlovens § 4,
stk. 2, dog at apotekslokaler udtrykkelig er und-
taget fra forbud mod reklamering i offentlig til-
gengelige lokaler, og at ,reklamebrochurer” er
udtaget af teksten. Det er ikke hermed hensigten
at tillade reklamering overfor befolkningen ved
uddeling af reklamebrochurer. Det forudssttes
tvaertimod, at en sidan form for reklamering ikke
tillades efter § 31, Udtagelsen er begrundet i, ab
en opretholdelse kunne rejse tvivl om lovligheden
af i pvrigt godkendte pakningsbrochurer eller
brochurer fremlagt pd apotek, hos lege o.8.v.

T4 § 31.

Forste - punktum svarer indholdsmeessigt til
apotekerlovens § 4, stk. 3, der dog kun omhandler
reklamering i pressen og kun kraver reklamens
form og indhold godkendt.

Forslaget betyder siledes en udvidelse, idet al
anden reklamering end den efter § 29 forbudte
kreever godkendelse bade med hensyn til art, op-
swtning og indhold.

Ved godkendelsen af reklamer bor legges vagt
pa, at reklameringen ikke mi frygtes at kunne
medfore et unedigt eller overdrevet forbrug af lege-
midler, og de i § 27 opstillede krav skal vwre op-
fyldt. Reklame for receptpligtige legemidler ber
ikke tillades. Derimod ber det tillades at anfere
indikationsomrider for lmgemidler mod lettere
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sygdomme (f. eks, ,,mod hovedpine* eller ,affs-
ringspiller), ligesom der ikke bar legges hindringer
i vejen for at oge befolkningens generelle kendskab
til legemidler mod lettere sygdomme og til ansvars-
bevidst omgang med legemidler. .

Bestemmelsen omfatter ogsd legemidlers pak-
ningsmateriale, for s& vidt disses angivelser gr ud
over de pabudte, samt vejledninger af mere teknisk
karakter, i det omfang sidanne kan have karakter
af reklame og information.

Andet punktum indeholder en ny regel, der om-
fatter enhver form for reklame, sivel den direkte
som indirekte, som dog efter sagens natur vanske-
ligt lader sig kontrollere, f. eks. lmgebesogeres
reklame- og informationsvirksomhed overfor medi-
cinalpersoner. Bestemmelsen gelder bade for rekla-
mering overfor leger, tandleger, dyrleger og
farmaceuter og for reklame overfor offentligheden.

Med kravet om saglighed og soberhed til enhver
reklamering forudswmtter forslaget, at en vis libera-
lisering af reklameregler og praksis i forhold til i
dag kan anbefales, jfr. ovenfor.

T § 32.

Til stk. 1-3. Der foreslés ikke egentlige begrens-
ninger i den gwmldende fri adgang til reklamering
direkte overfor farmaceuter, leeger, tandleger og
dyrleger. Den generelle bestemmelse i § 31, sidste
punktum, skal iagttages.

Bestemmelsen i apotekerlovens § 4, stk. 4, om
at indenrigsministeren kan tillade reklamering i
andre fagblade af lignende art, foreslds opretholdt.
Reklamering i visse studerendes blade foreslds
tillad.

I reklamerne foresldr indenrigsministeriet i
overensstemmelse med apotekerlovudvalgets fler-
tal obligatorisk angivelse af leegemidlers fwllesnavn,
og i overenstemmelse med det i bemarkningerne
til § 6, stk. 2, udtalte om angivelse af fwllesnavn
pa etiketter og emballage, foreslés det, at leegemid-
lets fwllesnavn ogsé i reklamer angives lige s tyde-
ligt som dets eventuelle seernavn.

Endelig har man, for at oge reklamens informa-
tive veerdi, stillet en rakke supplerende krav til
reklamernes indhold, bl.a. et krav om angivelse af
legemidlets bivirkninger og risici. Det forudssttes,
at der ved fastsmttelsen af regler efter stk. 2 og ved
administrationen af sundhedsstyrelsens befgjelser
efter stk. 3, i relation til overholdelsen af disse
krav tages hensyn til det enkelte leegemiddels an-
vendelsesomrade.

Et mindretal i udvalget mente, at § 32, stk. 2,
bor formuleres siledes, at der i reklamer skal gives
oplysning om legemidlets navn og den internatio-
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nale betegnelse for praparatets aktive indholds-
stof, jfr. beteenkningen side 40-41.

Behovet for oplysning i reklamer om praeparatets
pris er seerlig stort for nye legemidler, men kan
ogsé foreligge for lmgemidler, der har veret i han-
delen i leengere tid, idet de priser, som er anfort i
de medicinfortegnelser, som bruges i praksis, efter-
hinden foraldes, og idet det er af betydning, at de
receptudstedende medicinalpersoner ogsd har op-
lysning om praeparatets priser, nér der tages stilling
til valg af leegemiddel.

Ved visse former for reklame foreligger behovet
for prisoplysning kun i mindre grad eller slet ikke,
ligesom der i reklamering overfor f. eks. studerende
ofte ikle synes at vere swrligt behov for at angive
prisen pad preparatet. Det vil endelig kunne vsre
pralktisk kun at krave oplysning om pris ps de mest
gengse pakningssterrelser. ’

Det foreslés derfor, at de nwermere krav til pris-
angivelser i reklamer fastssttes i en bekendtgerelse
udstedt af indenrigsministeriet.

Endelig foreslas en regel om, at der for lsgemidler,
der f. eks. er registreret pa betingelse af, at de kun
mj ordineres af specialleeger, skal anfores sddanne
vilkdr for forhandlingen i detailleddet.

Sundhedsstyrelsens mulighed for indgriben over-
for unejagtig og ufuldsteendig reklamering overfor
medicinalpersoner svarer i det veesentligste til den i
apotekerlovens § 4, stk. 7, beskrevne. Det foreslis
dog, at sundhedsstyrelsen i seerlige tilfzlde kan fore-
gkrive form og indhold for rettelser og tilfajelser.
Sundhedsstyrelsens krav om korrigerende ud-
sendelser forudsmttes at std i rimeligt forhold til
overtredelsens karakter,

Til stk, 4. Som noevnt i bet@nkningen side 46 f.
og 69 (bemwsrkningerne til lovudkastets § 26),
har regler for vederlagsfri udlevering af losgemidler,
der ikke skal anvendes til kliniske forseg, snever
sammenheng med reglerne om reklame og infor-
mation.

I forhold til betenkningens lovudkast (§ 26) har
bestemmelsen undergéet den sendring, at de n@rmere
betingelser for denne udlevering ikke nmvnes i selve
loven, men at der ved loven gives sundhedsstyrelsen
hjemmel til at fastsette sidanne betingelser. Det er
ministeriets opfattelse, at der vil kunne opstd
et behov for at sendre og eventuelt supplere disse
regler efterhinden, og det er derfor af veerdi at
have regler, som kan sndres administrativt.

Indenrigsministeriet er i gvrigt enig med apoteker-
lovudvalget i de opstillede betingelser, og det forud-
swettes, at sundhedsstyrelsen logger disse til grund
ved udarbejdelsen af reglerne i henhold til forslagets
§ 29.
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Det har siledes ikke ved den foresldede sendring
veeret hensigten at mndre de i betwnkningen op-
stillede betingelser.

Tl kapitel 7.

Det er fundet praktisk at samle regler om de
nwmvn, der fungerer som indstillende eller ridgivende
overfor sundhedsstyrelsen, i denne lov.

Alle nevns medlemmer foreslds beskikket for 4 ar
ad gangen under henvisning til nytten af med pas-
gende mellemrum at tage repreesentationen op til
overvejelse.

Sundhedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium
skal fungere som sekretariat for de i §§ 33-37
omhandlede nevn og underudvalg m.v., medens
sekretariatsforretningerne for apotekervarensevnet
og rekklamenmvnet skal varetages af sundhedsstyrel-
sen.

Apotekerlovudvalget foreslog, jfr. betenkningens
side 87 ff. og §§ 32-35 i beteenkningens lovudkast,
at den i medfer af apotekerlovens § 2, stk. 2, ned-
satte farmakopékommission og det i medfer af
samme lovs § 71 nedsatte specialitetsnevn reorgani-
seres til et legemiddelnsevn pé 13 medlemmer, der
tillige bl. a. skulle varetage det arbejde, der er ble-
vet udfort af sundhedsstyrelsens bivirkningsnevn.

Sundhedsstyrelsen, sundhedsstyrelsens farmaceu-
tiske laboratorium, farmakopékommissionen, speci-
alitetsnvnet og bivirkningsnevnet har imidlertid i
deres udtalelser over betenkningen givet udtryk
for, at de opgaver, der palegges eller som kan pé.-
legges det foreslédede legemiddelnsevn, er sé omfat-
tende og varierende, at et medlemstal pa 13 naeppe
kan vaere dakkende, men at det dobbelte antal mé
anses for mere realistisk.

Da det m4 forventes, at sagsbehandlingen i et s&
stort neevn vil blive meget langvarig, foreslar inden-
rigsministeriet efter forhandlinger med de ovenfor
n=vnte, implicerede parter, at der nedsattes fire
gelvsteendige nevn: Farmakopénwmevnet, registre-
ringsneevnet, bivirkningsnevnet og utensiliensvnet.
Vedrgrende navnenes arbejdsomrider og sammen-
seetning henvises til bemarkningerne til §§ 33-36.

Den nedvendige koordination forudssettes tilveje-
bragt gennem et vist personfxllesskab i nevnene,
gennem sekretariatsfunktionen, som for alle fire
nevns vedkommende skal varetages af sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium, samt gen-
nem den omstendighed, at afgerelserne i de til
nmvnene henlagte sager alle henhgrer under sund-
hedsstyrelsen.

Tl § 33.

Arbejdsomradet for det foresldede farma-

kopénzevn forudsmttes at svare nogenlunde til den
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nuverende farmakopékommissions, jir, apotekerlo-
vens § 2.

Medlemmerne skal besidde ekspertise indenfor
omréderne farmaci og kemi samt andre for fast-
sottelsen af standarder for legemiddelkontrol
vaesentlige fagomrader.

Ti § 34.

Arbejdsomradet for det foresldede registrerings-
nzvn forudasttes at svare nogenlunde til det nuvae-
rende specialitetsnaovns, jfr. apotekerlovens § 71.

Blandt medlemmerne skal der vare et antal klini-
kere, farmakologer, farmaceuter samt en veterinser
farmakolog.

Til § 38.

Arbejdsomradet for det foresliede bivirknings-
naevn forudssettes at svere nogenlunde til den nuvze-
rende bivirkningsnaevns, hvorom reglerne er fastsat
i sundhedsstyrelsens cirkulmre af 1. maj 1968 med
senere sndringer.

Medlemmerne skal besidde klinisk og toksikolo-
gisk ekspertise.

Til § 36.

Arbejdsomradet for det foresldede utensilieudvalg
bliver godkendelse og kontrol med medicinske uten-
gilier, jfr. bemeerkningerne til §§ 1-3.

I medfer af sundhedsstyrelsens cirkulere af 12.
februar 1971 om godkendelse af medicinske utensi-
lier er der under farmakopékommissionen nedsat et
udvalg, som administrerer en swrlig godkendelses-
ordning, hvis principper forventes viderefert ved
neervarende loviorslags godkendelsesordning.

Medlemmerne skal besidde ekspertise indenfor
omriderne farmaceutisk teknologi og mikrobiologi
samt andre fagomridder, som er vesentlige for
godkendelsen af medicinske utensilier.

i § 38.

Efter apotekerlovens § 71, stk. 2, ma ingen af
specialitetsnsevnets medlemmer vzre gkonomisk
interesseret i nogen virksomhed, som fremstiller el-
ler importerer medicinske specialiteter.

Ved den foresliede bestemmelse skal der gmlde
en tilsvarende regel for de i §§ 33-37 omhandlede
nwvn og udvalg, dog siledes, at indenrigsministeren
efter stk. 3 far mulighed for at gere undtagelser fra
denne regel.

Et behov for sidanne undtagelser vil navnlig
veere tilstede, nir et nmvn eller underudvalg be-
handler spergsmal uden gkonomisk betydning for fir-
maer indenfor legemiddelbranchen, og hvor der er
et begrenset antal sagkyndige pa det pAgzldende
omréde.
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Til § 40.

Der henvises til betenkningens kap. IV.I1.2., side
43, hvor udvalgets forslag om, at apotekervarensmv-
net knyttes til sundhedsstyrelsen til bistand ved
styrelsens indstilling til indenrigsministeren, omta-
les.

Reprmsentationen i forhold til gseldende lov fore-
slas udvidet med et medlem, der indstilles af Gros-
serer-Societetet. Sundhedsstyrelsens reprasentation
falder bort.

Det forudseettes, at nevnet selv kan rejse sager
om disse regler, safremt nogle af dets medlemmer
finder behov herfor.

Til § 41.
Der henvises til betwnkningen, side 48-49,

Neevnets kompetence svarer til gzldende lov. Neev-

net foreslis udvidet med en reprasentant indstillet
af Danske Rellamebureauers Brancheforening, jfr.
beteenkningen.

Til kapitel 8.

I dette kapitel er foreslaet samlet regler, der min-
dre naturligt herer hjemme i de foreghende kapitler.
Bestemmelserne i beteenkningens lovudkasts § 39
er ved den lovtekniske gennemgang blevet ophseveb
som overfladige.

Til § 42.

Bestemmelsen sigter mod en hjemmel for indgs-
else af overenskomster med andre lande om gensidig
registrering.

Efter bestemmelsen vil sundhedsstyrelsen kunne
legge resultater af udenlandske vurderinger til
grund ved bedpmmelsen af registrering eller kon-
trollen med farmaceutiske specialiteter. Der henvi-
ses til art. 11 i udkast til Nordisk konvention i Nor-
disk Leegemiddelkomités betenkning.

T4l § 43.

Det forudswmttes, at der ved overtradelse af §§ 31
og 32 ogsd kan blive tale om strafansvar for den for
reklamens formidling ansvarlige, eventuelt siledes
ab straffen er mindre end for den, der er angvarlig
for selve reklameringen.

Til § 45.

Der er i forhold til beteenkningens udkast sket en
rakke sndringer.

Om =ndringerne vedrerende apotekerlovens §§
78, 79 og 82 henvises til bemarkningerne til kap. 4
og §§ 22-24. :

Apotekerlovens § 84 er foresldet ophavet, fordi
den har mistet sin betydning.

Desuden er apotekerlovens § 45 foreslaet endret i
overensstemmelse med en indstilling fra apoteker-
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lovudvalgets underudvalg vedrerende veterineere lse-

gemidler. Da dette udvalg ferst afsluttede sit ar-

bejde, efter at betenkning om legemidler var trykt,
indgar udvalgets synspunkter ikke i betsenkningen.

Underudvalget, som bestod af reprasentanter for
indenrigsministeriet, landbrugsministeriet, sund-
hedsstyrelsen, veterinserdirektoratet, Den kongelige
veterinzere og landbohgjskole, Danmarks Apoteker-
forening, Den danske Dyrlmgeforening og Land-
brugsradet, indstiller, at dyrlaegernes ret til at dis-
pensere (tilberede, sammenblande, dele og afveje)
legemidler afskaffes. For s4 vidt angdr distribue-
ringsretten, d. v. s. udlevering af legemidler, som i
afmélte portioner er indkebt i fardig stand, foreslar
udvalget denne begranset, siledes ab tilladelse her-
til skal meddeles af veterinserdirektoratet efter an-
segning i det enkelte tilfxlde.

I overensstemmelse hermed anbefaler udvalget
den foresldede mndrede formulering af apotelkerlo-
vens § 45, idet udvalget opregner de betingelser,
som bor fastsaebtes i medfer af stk, 1:

1) Tilladelsen meddeles efter anspgning for 3 ar ad
gangen.

-2) Tilladelsen kan inddrages af veterinserdirektora~
tet, sifremt de stillede betingelser ilke overhol-
des.

3) Leegemidler mé kun udleveres af dyrlsegen per-
sonlig og kun i direkte forbindelse med dyrlee-
gens besgg hos beswmtningsejeren eller med be-
handling af dyrene i dyrlmgens klinik,

§4) Dyrleegerne skal overholde de samme regler som
apotekerne, herunder kun udlevere logemidler i
de ubrndte originalpakninger, hvori de modtages
fra apoteket.

5) Dyrlmgerne skal ved veterinardirektoratets for-
anstaltning i samarbejde med sundhedsstyrelsen
underkastes tilsvarende tilsyn, som galder for
apotekerne, for 88 vidt angdr opbevaring og ud-
levering af legemidler.

6) Der henvises i gvrigt til bestemmelserne i dyrle-
geloven, specielt § 7 a, idet der for distribution
af legemidler gwmlder tilsvarende bestemmelser.

Underudvalget har veret opmemrksom i, at der
ved en afvikling af dyrlegernes dispenseringsret ber
gives mulighed for, at investeringer i dispenserings-
lokaler og udstyr kan restafskrives i en overgangs-
periode. Udvalget mener, at sundhedsstyrelsen i en
eventuel overgangsperiode ma overtage tilsynet
med den produktion, som foregér hos de dispense-
rende dyrleger.

Det bemarkes, at der administrativh er mulighed
for sidanne ordninger i neerveaerende lovforslags § 8,
og at det forudswmttes, at de etableres i forngdent
omfang.
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Endelig er apotekerlovens § 30, stk. 4, om de
myndigheder m. v., der udpeger medicintakstkonsu-
lenter, foresliet a jourfort, siledes at prisdirektora-
tet erstattes af monopoitilsynet og De samvirkende
sygekasser i Danmark af det i sygesikringslovens §
26 navnte forhandlingsudvalg. Dette udvalgs med-
lemmer velges af Amtsradsforeningen i Danmark
samt Kgbenhavns og Frederiksberg kommuner.

Til §§ 46-47.

Af lovtekniske hensyn flyttes bestemmelserne om
undersggelse af urinprover med henblik pa pivis-
ning af svangerskab fra svangerskabsafbrydelseslo-
ven til svangerskabshygiejneloven.

Endvidere ophw®ves § 4, 2. pkt., i svangerskabs-
hygiejneloven som folge af den nye svangerskabs-
afbrydelseslov (af 13. juni 1973).

Til § 48.

Bestemmelsen abner mulighed for, at en rakke
legemidler, som i dag er i handelen som ikke-specia-
liteter, men som omfattes af den nye specialitetsde-
finition, inden for et halvt ir optages i specialitets-
registret uden provelse og uden betaling af ansog-
ningsafgift.

Ved udtrykket ,officielle monografisamlinger® i
stk. 2 forstds: 1) Pharmacopoea Nordica, Editio
Danica, 2) Dispensatorium Danicum 1963 og 3)
DAK Praparater 1963. Sundhedsstyrelsens adgang
til i seerlige tilfzlde at tillade at andre legemidler
optages uden prevelse og uden betaling af ansgg-
ningsafgift, tznkes i forste reekke anvendt pa prae-
parater, som har varet optaget i tidligere udgaver
af de nmvnte 3 formelsamlinger, og som stadig ordi-
neres af leger, tandleger og dyrleger i betydeligh
omfang.
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Behandlingen af lov nr. 209 af 11. juni 1954 om
apotekervaesenet omtales i Folketingstidende 1953-
54. '

Loviorslaget Tilleeg A sp. 687
Fremsettelsen sp. 683
1ste behandling sp. 940
Betenkning Tilleg B sp. 946
2den behandling sp. 5787
Tillegsbeteenkning Tilleg B sp. 1137
3die behandling sp. 5972
Forslaget som vedtaget Tilleg C sp. 769

Lov nr. 341 af 23. december 1959 om ndringer i
lov om apotekervasenet omtales i Folketingsti-
dende 1959-60.

Lovforslaget Tilleg A sp. 1621
Fremsattelsen sp. 1430
1ste behandling sp. 1769
Betenkning Tilleg B sp. 193
2den behandling sp. 1983
Tillegsbeteenkning Tilleg B sp. 207
3die behandling sp. 2036

Tilleeg C sp. 86

Lov nr. 165 af 16. maj 1962 om esendringer i lov
om apotekervzsenet omtales i Folketingstidende
1961-62.

Forslaget som vedtaget

Loviorslaget Tilleeg A sp. . 381
Fremsmttelsen sp. 11583
1ste behandling sp. 1881
Betenkning Tilleeg B sp. 973
2den behandling sp. 4573
3die behandling ‘ sp. 4655
Torslaget som vedtaget Tilleg C sp. 533

Ingen af de evrige sndringslove, som nmvnes
ovenfor under I.B., indeholder regler om leegemidler.
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Bilag 1.

Lov om apotekervasenet.*

1. afdeling.
Feelles bestemmelser,

Kapitel I.

§ 1. Ved lwgemidler forstas i denne lov
midler (stoffer, droger og biologiske produk-
ter som sera, vacciner o. lign. samt prapara-
ter af disse af enhver art), der er bestems til
at helbrede, lindre, behandle eller forebygge
sygdomme eller ‘sygdomssymptomer hos
mennesker eller dyr, og endvidere midler,
der ved indgivelse gennem munden, ved
anbringelse ps huden, ved indsprojtning
gennem huden eller ved indbringelse i le-
gemshulheder anvendes til erkendelse af
sygdomme hos mennesker og dyr (diagnosti-
ka). .

Stk. 2. De i denne lov omhandlede be-
stemmelser vedrerende leegemidler finder
tilsvarende anvendelse, fir si vidt angar
instrumenter og forbindsstoffer, der indehol-
der leegemidler.

Stk. 3. Midler til forhindring af udbredelse
af sygdom, f. eks. midler til desinfektion af

instrumenter og andre tekniske hjslpemid-

ler under sygdomsbehandlingen, til desin-
fektion af badevand og luften i rum, til des-
infektion af mebler, sengetoj m. v., til desin-
fektion af opspyt og andre udtemmelser
fra. syge samt midler til andre hygiejniske
formal betragtes ikke som lsegemidler.

§ 2. Forskrifter for leegemidlers renhed,
fremstilling, behandling og opbevaring m. v.
fastsmttes i en farmakopé, som soettes 1 kraft
ved kongelig anordning.

Stk. 2. Til at udarbejde farmakopéen ned-
swttes under sundhedsstyrelsen en kommis-
sion, hvis medlemmer efter indstilling af
sundhedsstyrelsen udneevnes af indenrigsmi-
nisteren,

Stk. 3. Det pahviler kommissionen at
holde farmakopéen i overensstemmelse med
udviklingen og at udarbejde tilleeg til farma-
kopéen.

Stk. 4. Det fornedne belob til kommissio-
nens virksomhed bevilges pa de arlige finans-
love af apotekerfondens midler.

§ 3. Indenrigsministeren kan forbyde salg
af legemidler, hvis sammensetning ikke er
angivet eller ikke er rigtigh angivet, eller
som ikke kan anses for virksomme imod det,
de angives at virke imod, eller hvis pris fin-
des urimelig.

§ 4. Det er forbudt direkte eller indirekte
at reklamere for enhver vare som virksom
eller. forebyggende mod sygdomme eller
sygdomssymptomer. Sundhedsstyrelsen kan
dog tillade sddan reklamering, nar ganske
serlige grunde taler derfor.

Stk. 2. Det er forbudt at reklamere for
leegemidler ved filmsreklamer, ved skilte,
plakater og lysreklamer i det fri, i befor-
dringsmidler eller i offentlige lokaler eller
ved reklamebrochurer eller lignende. Sund-
hedsstyrelsen kan dog dispensere herfra, for
sd vidt angdr legemidler, der er forebyg-
gende mod sygdomme eller sygdomssympto-
mer.

Stk. 3. Reklamering 1 pressen for legemid-
ler er kun tilladt, nar reklamens form og
indhold er godkendt af sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. Foranstiende regler gelder dog
ikke, ndr reklameringen udelukkende sker
direkte over for lager, tandleger, dyrleger
eller farmaceuter eller i de for disse be-
stemte fagblade. Indenrigsministeren kan
endvidere tillade reklamering i andre fag-
blade af lignende art.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan treeffe ind-
skreenkende bestemmelser med hensyn til
reklamer for desinfektionsmidler, forbinds-
stoffer, bandager, helbredelsesapparater af
enhver art samt apparater til afhjzlpning af
tungherhed, synsforstyrrelse m. v.

Stk. 6. Enhver reklame for medicinske
specialiteter, der ikke er optaget i speciali:
tetsregistret, er forbudst.

* Lov nr. 209 af 11, juni 1954 om apotekervasenet som sndret ved senere love, se ovenfor side 9.
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Stk. 7. Safremt der ved udsendelse af cir- )
kulserskrivelser eller tryksager eller ved
avertering om leegemidler gives urigtige eller
utilstreekkelige oplysninger angiende lege-
midlernes terapeutiske effekt og bivirknin-
ger eller angdende de forsigtighedsregler, der
bor tages, nar legemidlet anvendes, eller om
lzegemidlernes pris eller det tilskud, der kan
opnds ved anskaffelse af visse legemidler,
kan sundhedsstyrelsen palegge fremstilleren
eller annonceren at udsende korrigerende
eller supplerende cirkuleerskrivelser, tryksa-
ger eller annoncer. Cirkulerskrivelser og
tryksager skal veere dateret.

Stk. 8. Indenrigsministeren nedseetter eb
nsevn, hvori pressen er reprasenteret, til ab
afgive indstilling til sundhedsstyrelsen i sa-
ger vedrorende de i stk. 1-6 omhandlede
sporgsmal.

§ 5. Ingen m4 samtidig drive virksomhed
som apoteker og som lege, tandlege eller
dyrlege.

Stk. 2. Den, der driver lege-, tandlege-
eller dyrlmgevirksomhed, méikke uden inden-
rigsministerens samtykke veere knyttet til
envirksomhed, der fremstiller eller forhandler
legemidler. Indenrigsministeren giver med-
delelse herom i statstidende, ndr han har
givet et sddant samtykke.

2. afdeling.
Apotcker m.v.

Kapitel II.
Apoteker og apotekere.

§ 6. Apoteker m4 kun oprettes eller ned-
leegges i henhold til kongelig resolution, der
ved oprettelser bestemmer det omride, in-
den for hvilket apoteket skal ligge. Inden-
rigsministeren godkender apotekets belig-
genhed inden for det ved resolutionen an-
givne omrade. Tilsvarende regler geelder ved
flytning af apoteker.

Stk. 2. Apoteker kan i almindelighed kun
oprettes, nar det md antages, at apoteket
ved normal drift ikke vil blive berettiget il
tilskud 1 henhold til reglerne i § 48.

Stk. 3. Ethvert apotek skal betegnes med
et af sundhedsstyrelsen godkendt navn.

Stk. 4. Anvendelsen af ordet ,,apotek® el-
ler betegnelser, hvori dette ord indgar, er
forbeholdt de i neervaerende kapitel omhand-
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§ 7. For at drive apotek krmves kongelig
bevilling. I bevillingen kan ikke palegges
forpligtelser eller tages forbehold, som ikke
har lovhjemmel.

Stk. 2. Nar et apotek bliver ledigt, udfeer-
diger sundhedsstyrelsen bekendtgerelse her-
om. Ansggning om apotekerbevilling er
stempelfri og indsendes til sundhedsstyrel-
sen.

Stk. 3. Ansegninger om apotekerbevillin-
ger foreligges et forfremmelsesrdd pd 2
medlemmer, hvoraf det ene vealges af apote-
kernes organisation og det andet af proviso-
rernes organisation. For hvert medlem veel-
ges pa tilsvarende méide en stedfortreeder.
Valgene sker for 3 ar. Forfremmelsesrddet
afgiver til sundhedsstyrelsen en begrundet
udtalelse om de 5 efter radets sken mest
kvalificerede anspgere i nummerorden. Der-
efter afgiver sundhedsstyrelsen til indenrigs-
ministeren en med grunde ledsaget udtalelse
om de efter sundhedsstyrelsens skon mest
egnede ansggere i nummerorden, og sammen
med denne fremsendes radets udtalelse. Ved
indstillingens afgivelse offentligger sund-
hedsstyrelsen navnene pa de 8 af sundheds-
styrelsen forst indstillede i alfabetisk orden.

Stk. 4. Bestemmelserne i lov nr. 107 af 31.
marts 1932 om apotekerveesenet § 58, stk. 1,
forbliver gwldende med de af neervaerende
lovs § 22 folgende @ndringer. Indenrigsmini-
steren er dog bemyndiget til at forlzenge den
i § b8, stk. 1, i den tidligere lov om apote-
kerveesenet fastsatte tidsfrist af 26 4r i til-
feolde, hvor apotekere, som ved nervaerende
lovs ikrafttreeden har taget forbehold om
privilegiets bortgivelse til en bestemt, navn-
given efterfolger, ellers ville veere nodsaget
til at opgive bevillingen, inden denne bort-
falder i henhold til § 9, stk. 2, samt i tilfeel-
de, hvor den, hvem privilegiet til at drive et
apotek métte gnske at gore tjeneste som
provisor pd et andet apotek.

§ 8. For at opnd bevilling som apoteker
kraoves, at den pégeldende

1) har dansk indfedsret,

2) har bopzel her i landet,

3) har naet myndighedsalderen, ikke er
umyndiggjort og ikke er ude af radighed
over sit bo,

4) er i besiddelse af den for virksomheden
som apoteker fornedne agtelse og tillid,
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5) har dansk farmaceutisk kandidateksa-
men o

6) har gjort fuld tjeneste i to ar som provi-
sor pa dansk apotek eller sygehusapotek.

Hvor ganske sewerlige forhold taler derfor,
kan der meddeles apotekerbevilling, uanset
at den i nr. 6) omhandlede betingelse ikke er
opfylds.

Stk. 2. Apotekerbevilling mé ikke gives
nogen, der er fyldt 50 &r, medmindre ved-
kommende tidligere har haft sidan bevil-
ling.

Stk. 3. Forinden bevillingen udleveres,
skal den pageldende underskrive en forsik-
ring efter en af indenrigsministeren fastsat
formular om samvittighedsfuldt at ville
opfylde sine pligter som apoteker.

§ 9. Apotekerbevillingen bortfalder, nar
indehaveren

1) ikke overtager apotekets drift inden den
1§ 22 omhandlede frist,

2) dar eller opherer at opfylde de i § 8, stk.
1, under 1)-3) opferte betingelser,

3) opherer at lede apoteket uden at have
ordnet bestyrerforholdet, jfr. § 27, eller
ikke kan overtage dets ledelse ved besty-
rerforholdets opher,

4) far anden apotekerbevilling eller

5) frakendes bevillingen i henhold til §§ 19
eller 20 eller andre lovbestemmelser.

Stk. 2. Enhver apotekerbevilling, der er
meddelt 1 henhold til denne lov, bortfalder
med udgangen af den maned, hvori inde-
haveren fylder 70 ar. For apotekerbevillin-
ger, der er meddelt i henhold til lov nr. 107
af 31. marts 1932 om apotekerveesenet eller
er udferdiget for ikrafttreedelsen af den
nevnte lov med forbehold om, at indehave-
ren er underkastet de til enhver tid om apo-
teker og deres indehavere gwmldende lovbe-
stemmelser, forbliver bestemmelserne i lo-
vens § 62, stk. 2, jir. § 57, stk. 2, gwldende.

Stk. 3. En apoteker kan til enhver tid ef-
ter ansegning fritages for bevillingen, jir.
herved kapitel IX.

§ 10. Ved forflyttelse eller fratreeden ef-
ter § 9, stk. 2-3, er apotekeren berettiget og
forpligtet til at drive apoteket, indtil den
nye bevillingshaver overtager driften, jfr. §
22, dog ikke ud over et ar. Ved apotekerens
ded er hans bo, for si vidt gelden er ved-
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gaet, berettiget til at drive apoteket i 6 mé-
neder efter dedsfaldet. Nar et bo driver apo-
tek, skal driften ledes af en bestyrer, der
skal opfylde de i § 8, stk. 1, nr. 1)-B), an-
givne betingelser for at blive apotcker, og
hvis antagelse, lenningsvilkdr m.v. skal
godkendes af sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. I andre tilfwlde af apotekerbevil-
lingens bortfald samt i tilfeelde, hvor et apo-
tek i forbindelse med ledighed skal nedleg-
ges, bestemmer indenrigsministeren, hvorle-
des apotekets drift midlertidigt skal ordnes,
og kan i s& tilfwlde lade apoteket drive for
apotekerfondens regning.

§ 11. Statens og kommuners sygehuse
samt private sygehuse, der modtager offent-
lig stotte, eller pa hvilke patienter indlegges
for offentlig regning, har ret til at indrette
sygehusapotek, for si vidt de er indrettet
med mindst 500 sengepladser, eller inden-
rigsministeren under hensyn til sygehusets
karakter skenner, at indretning af et syge-
husapotek er hensigtsmeessig.

Stk. 2. Sygehusapotekere skal opfylde de 1

§ 8, stk. 1, angivne betingelser for at blive

apoteker. Beswttelse af stillinger som syge-
husapotekere skal ske efter forudgaende
opslag, og der skal inden besettelsen ind-
hentes en udtalelse fra sundhedsstyrelsen
om, hvilke ansegere der er swerlig egnede til
stillingen.

Stk. 3. Bestemmelserne om Den kongelige
Veterinwr- og Landbohagjskoles apotek bers-
res ikke af denne lov.

Kapitel III.
Apotekspersonale.

§ 12. Den, der har bestdet dansk farma-
ceutisk kandidateksamen, betegnes under
sin anssttelse pd dansk apotek eller sygehus-
apotek som provisor.

Sik. 2. Indenrigsministeren kan pd betin-
gelse af gensidighed tillade, at personer, der
har faet tilsvarende farmaceutisk uddan-
nelse i et andet land, antages som proviso-
rer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i seerlige til-
felde tillade en person, som har fiet tilsva-
rende farmaceutisk uddannelse i udlandet,
at tage ansettelse som provisor.

54 TFremsatte loviorslag (undt. finans- og tillegsbev.Joviorslag).
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§ 13. Den, der har bestéet den farmaceu-

tiske medhjelpereksamen efter kongelig
anordning nr. 402 af 14. september 1942 om
Danmarks farmaceutiske Hgjskole og den
farmaceutiske uddannelse eller tidligere
anordninger, betegnes under sin ansewmttelse
pé dansk apotek eller sygehusapotek som
apoteksmedhjelper.
. Stk. 2. En apoteksmedhjelper kan kun
med sundhedsstyrelsens godkendelse virke
som enemedhjeelper pa eller som bestyrer af
et apotek, men omfattes i ovrigt af bestem-
melserne om provisorer.

§ 14. Den, der har bestiet eksamen for
apoteksassistenter eller discipelpreven, be-
tegnes under sin anssttelse pa apotek eller
sygehusapotek som apoteksassistent.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsamtte
forskrifter for apoteksassistenters befojelser
under arbejdet 1 apoteket.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i seerlige til-
fwlde tillade en person, som i udlandet har
faet en uddannelse, der svarer til den i stk. 1
omhandlede uddannelse, at tage answmttelse
som apoteksassistent.

§ 15. Aftaler mellem en apoteker og ele-
ver, der forbereder sig til farmaceutisk kan-
didateksamen eller til eksamen for apoteks-
assistenter, skal udformes skriftligt og —
medmindre aftalen er udferdiget i overens-
stemmelse med en af sundhedsstyrelsen
godkendt normalkontrakt — forelmgges
sundhedsstyrelsen til godkendelse.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan efter for-
handling med undervisningsministeren be-
stemme antallet af apotekernes arlige anta-
gelser af elever, der ensker at forberede sig
til farmaceutisk kandidateksamen.

Kapitel IV.
Arbejdsoverenskomster.

§ 16. Der nedswttes et neevn til at maegle
mellem apotekernes og privisorernes organi-
sationer i spergsmal om oprettelse af aftaler
vedrgrende lon- og arbejdsforhold samt til
at treffe afgorelse i sporgsmal om forstael-
sen af bestdende aftaler om len- og arbejds-
forhold.

Sik. 2. Nevnet bestir af 3 medlemmer.
Parterne udpeger i fellesskab sivel forman-
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den som de to andre medlemmer. Kan par-
terne ikke enes om. valget af formand. eller
de andre medlemmer, udpeges de péagsl-
dende af indenrigsministeren. Samtidig med
nwvnets nedswttelse udpeges pa tilsvarende
made en stedfortrseeder for hvert af medlem-
merne. Alle valg geelder for 3 ar; genvalg
kan finde sted.

8§ 17. Noovnet treeder i virksomhed efter
begeering af apotekernes eller provisorernes
organisationer eller af indenrigsministeren.

Stk. 2. Nar nevnet finder det formalstjen-
ligh, kan det fremseette et memglingsforslag,
som dog ikke uden dets samtykke mé of-
fentliggores, séleenge ikke begge parters svar
pa meglingsforslaget. foreligger. Inden neev-
net fremseetter sit meeglingsforslag, skal det
med hensyn til forslagets formelle og tekni-
ske side radfere sig med en repraesentant for
hver af parterne.

Stk. 3. Newvnet bestemmer efter samrad
med parterne fristen for afgivelse af svar pa
meeglingsforslaget med hensyn til vedtagelse
eller forkastelse.

Stk. 4. Nar meeglingsforslaget underkastes
afstemning, ma det kun foreleegges i neev-
nets affattelse, og der kan kun afgives rene
ja- eller nej-stemmer. Enhver afstemning
om maglingsforslaget skal foregd hemmeligt

‘og skriftligt. Nar afstemningsresultatet fore-

ligger, skal der uden ophold gives navnet
skriftlig meddelelse om, hvor mange ja-
stemmer og hvor mange nej-stemmer der er
afgivet, sdvel som om det samlede antal af
stemmeberettigede medlemmer. For en af-
stemning finder sted, skal organisationerne
savidt gorligh drage omsorg for, at alle stem-
meberettigede medlemmer fir adgang til at
gore sig bekendt med meeglingsforslaget i
dets helhed.

Stk. 5. Opgerelsen af resultatet af en uraf-
stemning finder sted efter nedennsevnte reg-
ler:

Et meglingsforslag anses for forkastet,
nér over 50 pet. af de stemmedeltagende har
stemt imod forslaget, og mindst 75 pet. af de
stemmeberettigede medlemmer har deltaget
i afstemningen. For hver procent (point),
hvormed stemmeafgivningsprocenten ligger
under 75, skal den til forkastelse ned-
vendige procent af de afgivne stemmer for-
hojes med 1.
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Har stemmedeltagelsen ikke andraget 25

pet. af de stemmeberettigedes antal, anses .

forslaget for vedtaget.

Blanke og andre ugyldige stemmesedler
medregnes ikke ved opgerelsen.

Stk. 6. Om stemmeresultaterne ma intet
offentliggeres eller meddeles, for neevnet har
offentliggjort hovedresultatet.

Stk. 7. Der kan ikke varsles arbejds-
standsning, forinden den pagwmldende sag
har veeret behandlet i nevnet, og dette en-
ten har erklwret ikke at ville fremsette
maeglingsforslag, eller et fremsat meeglings-
forslag er blevet forkastet.

Stk. 8. Parterne skal afgive deres krav el-
ler pastande skriftligt, medens parternes
foreleeggelse af sagen sker mundtligt. Neov-
net har ret til at indkalde enkeltpersoner og
organisationer, som i s& fald er pligtige at
give mede og meddele sddanne oplysninger,
som naevnet anser for ngdvendige af hensyn
til dets afgerelse.

Sitk. 9. Nesvnets afgorelser er endelige og
dets kendelser fuldbyrdes efter de for
domme fastsatte bestemmelser i overens-
stemmelse med retsplejelovens tvangsregler.
Fuldbyrdelsesfristen er 15 dage, medmindre
andet fremgar af kendelsens indhold.

Stk. 10. Udgifterne til navnets admini-
stration afholdes af apotekerfonden.

§ 18. Finder indenrigsministeren det i til-
fwlde af konflikter mellem apotekerne og
provisorerne eller apoteksmedhjslperne pé-
kravet af hensyn til befolkningens eller det
offentliges leegemiddelforsyning, er ministe-
ren berettiget til midlertidig at fritage apo-
tekerne for pligten til at benytte den i § 24
nevnte medhjelp, hvor dette normalt for-
dres, og til uanset denne lovs gvrige bestem-
melser at give apotekerne sidanne tilladel-
ser, som findes tjenlige til at vedligeholde en
for befolkningen og det offentlige s& vidt
muligt uforstyrret leegemiddelforsyning.

Kapitel V.
Fortabelse af ret til at virke pa apotek.

§ 19. M4a det antages, at en apotekers,
sygehusapotekers, provisors eller apoteks-
medhj®lpers udevelse af hans virksomhed
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er farlig for hans medmennesker enten pa
grund af legemlige mangler eller varig eller
med mellemrum indtreedende mangelfuld
sjeelstilstand, hvadenten denne skyldes syg-
dom eller misbrug af alkohol, narkotika og
deslige, eller p4 grund af udvist grov udue-
lighed, afgiver sundhedsstyrelsen til inden-
rigsministeren indstilling om, at den pageel-
dende, safremt han er apoteker eller sygehus-
apoteker, frakendes retten til at drive apo-
tek eller til at tilberede leegemidler eller til
at fungere pa noget apotek her i landet, og
hvis han er provisor eller apoteksmedhjeel-
per, frakendes de to sidstnevnte befojelser.
Der skal gives vedkommende lejlighed til at
erklere sig skriftligt eller, hvis han ensker
det, mundtligt for sundhedsstyrelsen i et i
den anledning afholdt mede. Endvidere skal
den pégeldende skriftligt eller i det nevnte
mode opfordres til at erkleere, om han en--

_sker sagen afgjort ved dom eller foretreekker

at underkaste sig indenrigsministerens afge-
relse. Afgives sidan erklwering ikke inden en
frist af 14 dage, vil sagen veere at indbringe
for vedkommende underret.

Stk. 2. Under sagens behandling i sund-
hedsstyrelsen har den pageldende ret til at
optreede ved eller i forening med en af ham
valgt tillidsmand, ligesom han og tillids-
manden pa hans vegne har ret til at gore sig
bekendt med samtlige sagens akter.

Stk. 3. 1 patreengende tilfeelde, hvor den
pégeeldendes fortsatte virksomhed skonnes
at frembyde overhsngende fare, kan sund-
hedsstyrelsen midlertidigt fratage ham ret-
ten til at udeve den. Sundhedsstyrelsen skal
da straks gore indberetning til indenrigsmi-
nisteren, der stadfeester eller ophsver sund-
hedsstyrelsens beslutning.

Stk. 4. Skal spergsmalet om endeligt at
fratage en apoteker, sygehusapoteker, pro-
visor eller apoteksmedhjelper retten til at
udeve virksomhed afgeres ved dom, foranle-
diger indenrigsministeren retssag anlagt
mod den pégwmldende i den borgerlige rets-
plejes former. Dersom retten frakendes den
pagemldende, kan det ved dommen bestem-
mes, at anke ikke har opswmttende virkning.
En apotekerbevilling bortfalder dog ikke,
for endelig domstolsafgarelse foreligger.

Stk. 5. Dersom indenrigsministeren, forin-
den han tager stilling til, om retten til at
udeve virksomhed ber seges frataget en
apoteker, sygehusapoteker, provisor eller
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apoteksmedhjelper, anser det for nedven-
digt, at denne underkastes legeundersegel-
se, eventuelt ved indleggelse pa et sygehus
eller et sindssygehospital, opfordrer han den
pageldende til at underkaste sig sidan un-
derspgelse. Veegrer den pageldende sig her-
ved, forelegger indenrigsministeren sporgs-
mélet for den ret, ved hvilken en eventuel
retssag vil veere at anlmegge. Retten afger
sporgsmalet ved kendelse. Sadan afgerelse
kan ogsd treeffes af retten, efter at retssag er
anlagt. Safremt den pageldende undlader at
efterkomme en kendelse om undersogelse,
fratager indenrigsministeren ham retten til
at udeve virksomhed, og hvis retssag er
rejst, bortfalder denne. Udgifterne ved lee-
geundersegelsen afholdes af apotekerfonden.

Stk. 6. Indenrigsministeren kan efter an-
segning meddele en apoteker, sygehusapote-
ker, provisor eller apoteksmedhjelper, hvem
retten til at udeve virksomhed er frataget i
henhold til de anferte regler, tilladelse til
pany at udeve sadan gerning, sifremt de
fratagelsen begrundende omstendigheder
ikke lngere findes at veere til stede. Inden-
rigsministerens negtelse af at tage anseg-
ningen til folge kan ikke indbringes for
domstolene, for der er forlobet et &r efter
den afggrelse, ved hvilken retten endeligt
blev frataget den pageeldende, eller efter en
dom, ved hvilken der nwmgtedes ham tilla-
delse til pany at udeve virksomhed.

Stk. 7. En apoteker, sygehusapoteker,
provisor eller apoteksmedhjeelper kan ved at
give meddelelse herom til sundhedsstyrelsen
give afkald pa retten til at drive apotek, til-
berede legemidler eller fungere pd noget
apotek her i landet.

§ 20. Har en apoteker, sygehusapoteker,
provisor, apoteksmedhjelper eller apoteks-
assistent forset sig pd strafbar mdde, kan
retten til at veere apoteker, til at tilberede
leegemidler eller til at fungere pa et apotek
frakendes ham ved dommen i overensstem-
melse med reglerne i straffelovens § 79. Det
péhviler anklagemyndigheden at give sund-
hedsstyrelsen lejlighed til at udtale sig i alle
sddanne sager, inden de optages til dom i
forste instans, og, nar nogen af de omtalte
rettigheder frakendes den pagmldende, at
give meddelelse derom til sundhedsstyrel-
sen.
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Kapitel VI.
Apotekers indretning og drift.
§ 21. Apoteker og sygehusapoteker skal
veere indrettet og udstyret efter regler, som
fastsettes af sundhedsstyrelsen.

§ 22. Den, der far bevilling til at drive et
apotek, er berettiget til straks at pibegynde
driften, jfr. dog § 10, stk. 1, med hensyn til
visse boers ret til at drive et apotek i 6
méneder efter dedsfaldet, og er forpligtet
dertil inden 6 maneder efter bevillingens
dato. Nér forholdene taler derfor, kan in-
denrigsministeren forleenge denne frist.

Stk. 2. Séfremt den fratreedende apoteker
har faet bevilling til at drive et andet apo-
tek, er den tiltreedende apoteker dog ikke
berettiget til at overtage driften, fer den
fratreedende apoteker har overtaget driften
af det ham tildelte apotek, for s vidt denne
overtagelse finder sted inden 6 maneder fra
bevillingens meddelelse.

§ 23. Den, der far bevilling til at drive et
bestaende apotek, er, hvis forgengeren eller
dennes bo forlanger det, ved overtagelsen
forpligtet til mod kontant betaling at kebe
apotekets varebeholdning og inventar, alt i
det omfang varebeholdningen og inventaret
stdr i passende forhold til apotekets behov
og er i brugbar og efter forholdene tidssva-
rende stand.

Stk. 2. For sa vidt den ejendom, hvori et
apotek er indrettet, kun omfatter apoteket
og bolig for apotekeren og dennes personale,
og for s4 vidt ejendommen efter sin belig-
genhed, storrelse, indretning og tilstand er
egnet til varig brug for apoteket, kan inden-
rigsministeren, nar forholdene taler derfor,

. bestemme, at den tiltreedende apoteker skal

aftkgbe den fratreedende apoteker eller den-
nes bo ejendommen. Bemerkning herom
skal dog veere indeholdt i opslaget om den
ledige bevilling.

Stk. 3. Safremt den tiltreedende apoteker
ikke erhverver den ejendom, hvori apoteket
er beliggende, er han berettiget til at over-
tage apotekslokalerne som lejer for et tids-
rum af indtil 2 &r. Lejen fastsettes i de til-
fwlde, hvor den fratreedende apoteker var
ejer af den ejendom, hvori apoteket er belig-
gende, til det belgb, hvormed udgiften til
husleje af apotekslokalerne kunne opferes i
apotekets opgerelser af omsaetning og drifts-
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udgifter, sdfremt den fratredende apoteker
havde fortsat apotekets drift. Hvis den fra-
treedende apoteker var lejer af apoteksloka-
lerne, indtraeder den tiltreedende apoteker i
lejemélet for de nwvnte 2 &r.

Stk. 4. Dersom det ved en apotekers fra-
treeden bestemmes, at apoteket skal nedleeg-
ges, og det pa en efter indenrigsministerens
skeon fyldestgorende mdde godtgoeres, at
varebeholdningens og inventarets salgs-
veerdi derefter er mindre end den veerdi
disse aktiver ma antages at ville have haft
ved salg til en efterfolger, jfr. stk. 1, kan
ministeren bestemme, at forskellen helt eller
delvis dwkkes af apotekerfonden. Tilsva-
rende bestemmelse kan treeffes af ministe-
ren, dersom en apoteker som ejer af den
ejendom, hvori apoteket er indrettet, i for-
bindelse med apotekets nedleggelse swlger
ejendommen til en af ministeren godkendt
salgssum, der er mindre end den ejendoms-
veerdi, som er fastsat for ejendommen ved
den senest forud for nedleggelsen foretagne
vurdering i henhold til lov om vurdering og
beskatning til staten af faste ejendomme.

Stk. 6. 1 mangel af mindelig overenskomst
mellem den tiltreedende apoteker og den fra-
treedende apoteker eller dennes bo om de 1
denne paragraf omhandlede forhold afgares
noverensstemmelserne ved voldgift.

Stk. 6. Til at afgere disse voldgiftssager
nedssmttes der af indenrigsministeren for b ar
ad gangen et nwmvn pa 3 uvildige medlem-
mer, hvoraf formanden skal opfylde betin-
gelserne for at kunne udnwmvnes til dommer;
nevnet tiltreedes for den enkelte sag af en
repreesentant for hver af parterne.

Stk. 7. Nevnet treffer bestemmelse om,
hvorledes omkostningerne ved den enkelte
sags behandling skal fordeles mellem parter-
ne.

§ 24. Apotekeren skal lede driften af sit
apotek og fore tilsyn med de til apoteket
horende udsalg, jir. § 42, stk. 1. Det pahvi-
ler ham at serge for, at det efter arbejdets
art og omfang fornedne personale er til ste-
-de, og at elevers antagelse og uddannelse
sker efter de derom fastsatte regler.

Stk. 2. Pa ethvert apotek og sygehusapo-
tek skal der vare ansat mindst én provisor.
Hvor forholdene taler derfor, kan sundheds-
styrelsen. for begrensede tidsrum dispensere
fra denne bestemmelse, jfr. endvidere § 13,

Bilag til f. t. 1. om leegemidler.

868

stk. 2, ligesom sundhedsstyrelsen under seer-
lige forhold kan tillade, at et apotek for be-
greensede tidsrum helt eller delvis drives
uden den i § 12 og § 13 nwevnte medhjelp.

§ 25. Indenrigsministeren fastseetter be-
stemmelser om apotekernes &bningstider.

§ 28. Ved en recept forstds en af en lege,
tandleege eller dyrlege given forskrift for
udlevering fra apotek eller sygehusapotek af
et legemiddel, enten geldende for bestemte
personer eller dyr og derfor at betragte som
alene beregnet for disse eller geeldende for et
sygehus, en klinik eller lignende eller til
brug i receptudstederens praksis.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen giver regler for
recepternes affattelse m.v. og bestemmer,
hvilke leegemidler apoteker kun m4 udlevere
efter en af en her i landet autoriseret lege,
tandlege eller dyrlege udstedt recept eller
efter andre af dertil berettigede udfwrdige-
de, skriftlige rekvisitioner.

Stk. 3. Indenrigsministeren kan under
forudsetning af gensidighed tillade, at re-
cepter, som er udstedt af en lege, tandlege
eller dyrleege, der er autoriseret 1 et andet
land, ogsd mé& ekspederes her i landet.

§ 27. I apotekerens fraveerelse skal han
repraesenteres af en provisor eller apoteks-
medhjeelper, jr. § 13, stk. 2. Sifremt hans
fraveerelse varer over en uge, skal han ind-
berette dette til amtslmgen, i Kebenhavn
stadslege, tillige med sin stedfortreders
navn,

Stk. 2. Safremt hans fraveerelse kan forud-
ses eller senere viser sig at ville vare ud over
8 uger, skal apoteket ledes af en bestyrer,
der skal opfylde de i § 8, stk. 1, nr. 1)-B),
angivne betingelser for at blive apoteker, og
hvis antagelse, lonningsvilkdr m.v. skal
godkendes af sundhedsstyrelen.

Stk. 3. Driften af et apotek kan ikke fore-
stas af bestyrer ud over 1 &r undtagen ved
apotekerens sygdom. I dette tilfwlde kan
sundhedsstyrelsen, sdfremt apotekeren ved
arets udleb ifelge legeattest ma antages at
kunne overtage apotekets drift i lobet af en
vis tid og i ethvert tilfeelde inden det andet
ars udleb, forlenge bestyrertilladelsen indtil
dette tidspunkt. :

§ 28. Ethvert apotek skal veere forsynet
med eller skal omgéiende sgge fremskaffet
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ethvert legemiddel, der ordineres ved re-
cept, og som lovligt mé forhandles her i lan-
det, samt de apotekerne forbeholdte leege-
midler, jir. § 34.

Stk. 2. Farmaceutiske tilberedninger —
bortset fra medicinske specialiteter og digi-
talisblade fra statens digitalislaboratorinm
— af de apotekerne forbeholdte leegemidler,
herunder skarne, knuste eller pulveriserede
droger, m4, safremt de ikke tilberedes pé
apoteket eller sygehusapoteket selv, kun
indkebes fra et andet dansk apotek eller fra
et kontrolleret laboratorium, jir. § 67.

§ 29. Apotekeren er ansvarlig for, at apo-
tekets varer svarer til deres betegnelser og
saledes er i besiddelse af den foreskrevne
renhed og kvalitet.

Stk. 2. Er varen indkebt i original embal-
lage fra et andet apotek, fra et kontrolleret
laboratorium, en kontrolleret engrosfor-
handler, en af de i § 76 omhandlede virk-
somheder, statens seruminstitut eller sta-
tens digitalislaboratorium, er apotekeren
berettiget til at g& ud fra, at den ved leve-
ringen opfyldte de i stk. 1 omhandlede for-
dringer. Dog er apotekeren ansvarlig, hvis
han har eller burde have formodning om, at
varen ikke ved leveringen opfyldte de i stk.
1 nwvnte fordringer eller er undergiet for-
andringer siden leveringen.

§ 30. For salg af legemidler til forbrugere
fastseettes prisen i en takst, der stadfestes
ved kongelig resolution.

Stk. 2. Ved leverance af leegemidler til di-

stribuerende leger, distribuerende eller dis-

penserende dyrleger, sygekasser samt til
institutioner eller lignende virksomheder
ydes rabat efter takstens regler.

Stk. 3. Ved udlevering af legemidler mé
der hverken. tages hojere eller lavere beta-
ling, end taksten bestemmer.

Stk. 4. Ved administrationen af medicin-
takstens bestemmelser og ved indstilling om
endringer 1 taksten tiltreedes sundhedssty-
relsen af 4 konsulenter, udnsevnt af inden-

rigministeren for en periode af 6 ir ad gan-

gen efter indstilling fra henholdsvis prisdi-
rektoratet, Danmarks Apotekerforening,
Industrirddet og De samvirkende Central-
foreninger af Sygekasser i Danmark.

§ 31. Nir en lege giver en recept piteg-
ning om, at de derpé anferte legemidler til-
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treenges uopholdelig, samt angiver, for hvis
regning udleveringen menes at ske, er apote-
ket forpligtet til mod tilbageholdelse af re-
cepten at udlevere varen hurtigst muligt,
selvom der ikke medfelger betaling eller stil-
les sikkerhed for denne. Det samme geelder
ved udlevering af forbindsstoffer, nar disse i
henhold til leegeerklemring tiltrenges uophol-
delig.

§ 32. Apotekerne har i henhold til den
dem meddelte bevilling ret il i apoteket at
fremstille og til fra apoteket at forhandle
legemidler, sygeplejeartikler, hygiejeniske
og kosmetiske artikler, toiletartikler, nee-
ringspreeparater samt gifte, desinfektions-
midler, kemisk-tekniske midler og lignende.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan tillegge
apotekerne ret til at fremstille eller at for-
handle andre bestemte varer.

Stk. 3. Apotekerne kan erholde ret til
fremstilling af eller handel med andre varer
i henhold til den til enhver tid gwmldende
neeringslovgivning,

§ 33. Sygehusapoteker har ret til at ind-
kobe, fremstille og udlevere samme varer
som andre apoteker til behandling af patien-
ter pa sygehusets afdelinger og af sygehu-
sets faste personale samt af patienter og fast
personale ved andre sygehuse af den i § 11
nevnte art, som tilherer den institution, der
er indehaver eller medindehaver af sygehu-
set, og er beliggende i samme kobstad eller
sognekommune som dette.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan meddele
sygehusapoteker tilladelse til at udlevere de
i stk. 1 n®vnte varer til forsvarets infirme-
rier, forleegninger og depoter. Hvor serlige
forhold taler derfor, kan indenrigsministeren
endvidere give en sidan tilladelse til udleve-
ring til:

a) andre statsinstitutioner,

b) sygehuse, som ligger i samme kom-
mune som sygehusapoteket,

¢) medicinforbrugende institutioner, som
drives af den’ institution, der er indehaver
eller medindehaver af det sygehus, hvori
sygehusapoteket er indrettet. ‘

§ 34. Hvor intet andet er fastsat ved
serlig lov, bestemmes det ved en af inden-
rigsministeren efter forhandling med han-
delsministeren udfwmrdiget bekendtgerelse,
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hvilke lsgemidler der helt eller delvis kan
udbydes, forhandles eller udleveres uden for
apotekerne. Til at afgive indstilling om
@ndringer i den i foranstdende punktum
nevnte bekendtgorelse nedseettes for en pe-
riode af 6 &r ad gangen et nwvn bestiende
af 7 medlemmer, som udpeges af indenrigs-
ministeren efter forhandling med handelsmi-
nisteren; 2 af medlemmerne skal reprasen-
tere detailhandelen og industrien.

Stk. 2. De apotekerne forbeholdte lege-
midler mé til videreforhandling ikke swlges
eller udleveres til personer, som ikke er be-
rettiget til at forhandle dem.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade ve-
derlagsfri udlevering til leeger og tandleger
af de apotekerne forbeholdte legemidler til
forseg uden for de i § 72 omhandlede tilfel-

de. For legemidler til dyr kan sundhedssty- -

relsen efter forhandling med det veterinsere
sundhedsrad give tilsvarende tilladelser
vedrorende dyrleger.

Stk. 4. Bestemmelserne om udlevering af
leegemidler fra statens seruminstitut og sta-
tens veterinsere serumlaboratorium samt de
i medfer af § 1, nr. 9, i lov nr. 273 af 28. juni
1920 om udvidelse af sundhedslovgivnin-
gens gyldighed til de senderjydske landsdele
udferdigede bestémmelser berores ikke af
denne lov.

*

§ 35. Neermere regler for indfersel her til
landet af de apotekerne forbeholdte lege-.
midler gives af indenrigsministeren, jfr. ogsé
§3.
Stk. 2. Lov nr. 138 af 10. maj 19156 om
foranstaltninger mod smitsomme sygdom-
mes udbredelse § 29, stk. 2, og lov nr. 53 af
6. marts 1936 om fremstilling af og handel
med opium m. m. samt de i henhold dertil
trufne indferselsbestemmelser bereres ikke
af denne lov.

§ 36. Enhver, der driver apotek, er for-
pligtet til at fore regnskab over apotekets
omsetning og driftsudgifter overensstem-
mende med de regler, som indeholdes i be-

stemmelserne om bogforing, eller som i gv- |

rigt gives af indenrigsministeren.

Stk. 2. Regnskabsbggerne med bilag skal
foreleegges til eftersyn, nar det forlanges af
nogen, der er bemyndiget dertil af inden-
rigsministeren.
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§ 37. Enhver, der driver apotek, skal ar-
lig inden 15. februar p4 et af indenrigsmini-
steren godkendt skema til sundhedsstyrel-
sen indsende en pé tro og love affattet opga-
relse af apotekets omsatning og driftsudgif-
ter i det forlebne kalenderdr. Ved indeha-
verskifte i drets lob skal opgorelse for den
forlobne del af 4ret indsendes inden 3 méne-
der efter fratreedelsen. Sundhedsstyrelsen
kan under seerlige omsteendigheder forlenge

“disse tidsfrister.

Stk. 2. Enhver, der driver apotek eller
sygehusapotek, skal give indenrigsministe-
ren. og sundhedsstyrelsen de oplysninger om

-apoteket og dets forhold, som det har be-

tydning at kende.

Stk. 3. Forpligtelsernes efterlevelse kan
fremtvinges af sundhedsstyrelsen ved bader
pa mindst 10 kr. pr. dag, jir. retsplejelovens
§ 997, stk. 3. Baderne tilfalder apotekerfon-
den.

§ 38. Lthvert sygehusapotek skal inden 6
uger efter udlebet af sit regnskabsar pa et af
indenrigsministeren godkendt skema til
sundhedsstyrelsen indsende en oversigt over
sine udleveringer og driftsudgifter.

§ 39. Ethvert apotek og sygehusapotek
skal underkastes eftersyn mindst én gang
arlig af en farmaceutisk visitator og ved-
kommende amtsleege (stadslege). Kthvert
udsalg, jfr. § 42, stk. 1, skal underkastes ef-
tersyn mindst hvert andet ar af en visitator.
Sundhedsstyrelsen péser, at forefundne
mangler snarest afhjeelpes.

Stk. 2. Tilsynet med overholdelsen af de
forskrifter, som indeholdes i eller er givet i
henhold til lov nr. 34 af 28. februar 1931 om
gifte og andre for sundheden farlige stoffer,
lov nr. 65 af 22. februar 1950 om mail og
veegh og lov nr. 174 af 28. april 1950 om lev-
nedsmidler m. m. samt tilsvarende forskrif-
ter for de af apoteker og sygehusapoteker
leverede varer eller benyttede apparater,
udoves for apotekers og sygehusapotekers
vedkommende af visitatorerne.

Stk. 3. Visitatorerne skal opfylde de i § 8,
stk. 1, angivne betingelser for at blive apo-
teker og ansettes af indenrigsministeren.
Sundhedsstyrelsen fastsmtter reglerne for
visitatorernes arbejde. Udgifterne ved deres
virksomhed afholdes af apotekerfonden.
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§ 40. Enhver, der driver apotek eller sy-
gehusapotek, samt apotekets personale er
under ansvar efter borgerlig straffelovs §
263, stk. 2, jfr. § 275, forpligtet til at iagt-
tage tavshed om, hvad de under udevelsen
af deres kald erfarer eller far formodning om
angfende privatlivet tilhorende hemmelig-
heder, medmindre de ifslge lovgivningen er
forpligtet til at udtale sig, eller medmindre
de handler i berettiget varetagelse af en
almen interesse eller af eget eller andres
tarv.

§ 41. Sundhedsstyrelsen fastswmtter, hvor
intet andet er bestemt, forskrifter for apote-
kers og sygehusapotekers drift.

Kapitel VII.

Handkebsudsalg samt sygehuses, leegers og
dyrleegers behandling af lseegemidler m.v.

§ 42. Hvor det af hensyn til befolknin-
gens adgang til leegemidler findes pakravet,
kan indenrigsministeren bestemme, at et
apotek i sit opland skal oprette et udsalg
for de varer, som apotekerne i henhold til
neerverende lovs § 32 er berettiget til at fore
uden neringsbevis som handlende, og til
hvis udlevering der ikke kreeves recept eller
skriftlig rekvisition, eller, hvor swrlige om-
steendigheder taler derfor, tillige for ekspedi-
tion af legemidler, der kun ma udleveres
efter recept eller skriftlig rekvisition.

Stk. 2. Indenrigsministeren fastswmtter de
neermere forskrifter for indretning og drift
af de i stk. 1 omhandlede udsalg.

§ 43. Sundhedsstyrelsen kan give for-
skrifter for sygehuses, klinikkers og andre
institutioners indkeb, opbevaring, behand-
ling og fordeling af legemidler m. v.

§ 44. Indenrigsministeren kan pé steder,
hvor der ikke er apotek, tillade lwger pé
nermere fastsatte vilkar til deres patienter
at udlevere liegemidler og forbindsstoffer i
afmalte, lukkede og takserede portioner fra
det apotek, som ministeren bestemmer.

Stk. 2. T gvrigt mé leger ikke uden sund-
hedsstyrelens tilladelse udlevere legemidler,
herunder legemiddelprover, og forbindsstof-
fer. Det er dog tilladt lmger i praksis at
medtage og benytte leegemidler, der er kebt
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p4 et dansk apotek eller pa statens serumin-
stitutter, og forbindsstoffer, alt far s& vidt
sddanne er nedvendige for behandling af
patienterne, indtil leegemidler af disse kan
fremskaffes fra apotek. Herom kan sund-
hedsstyrelsen give nwrmere forskrifter.

§ 45. Dyrlwger, der har ret til at prakti-
sere her i landet, m3 til brug for dyr, de har
under behandling, udlevere 1 afmalte portio-
ner lmegemidler, som er indkebt i feerdig
stand pé et dansk apotek.

Stk. 2. Dyrleger kan af veterinerdirekto-
ratet f3 ret til at dispensere (tilberede,
sammenblande, dele og afveje) legemidler
samt udlevere disse til brug for dyr, de har
under behandling.

Stk. 3. Landbrugsministeren fastswotter
efter forhandling med indenrigsministeren
forskrifter for udevelsen af disse befgjelser
og for tilsynet dermed. Dyrleeger, som ikke
har sidan befsjelse, ma i deres praksis kun
medtage og benytte legemidler, som er kebt
pa et dansk apotek eller statens seruminsti-
tutter, og forbindsstoffer, for s vidt sidant
er nodvendigt for den gjeblikkelige behand-
ling af dyrene, og skal iagttage de forskrifter
og er underkastet det tilsyn, som landbrugs-
ministeren fastsetter derfor.

Kapitel VIIL
Afgift af og tilskud til apoieker.

§ 46. Apoteker, der er dbnet for drift for
den 1. januar 1948, med undtagelse af dem,
der omfattes af lov nr. 107 af 31. marts 1932
om apotekerveesenet § 55, stk. 1, svarer til
apotekerfonden en grundafgift pa 5 pet. af,
hvad det pageldende apoteks gennemsnit-
lige nettoomswmtning (bruttoomseetning med
fradrag af rabat) i drene 1948-1950 har over-
steget 150.000 kr.

Stk. 2. Apoteker, der er dbnet for drift
efter den 1. januar 1948, svarer forst grund-
afgift fra og med det fulde fjerde kalen-
derér efter deres 4bning. Grundafgiften be-
regnes da med 5 pet. af, hvad det pigel-
dende apoteks nettoomsaetning i dets tredje
fulde driftsir har oversteget 150.000 kr.,
dog saledes at nettoomsaetningen nedseebtes
eller forhojes i samme forhold, som samtlige
apotekers gennemsnitlige nettoomseetning i
det pageldende &r overstiger eller er mindre
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end deres gennemsnitlige nettoomseetning i
arene 1948-1950.

Stk. 3. Ydelser, som i henhold til lov nr.
107 af 31. marts 1932 om apotekerveesenet §
b5, stk. 1, af et tidligere salgbart apotek skal
betales til amortisation af apotekerfondens
udlén til erstatningen for bortfald af apote-
kets salgbarhed, indbetales til apotekerfon-
den, som overtager afviklingskassen for
salgbare apotekers rettigheder og forpligtel-
ser, idet apotekerfondens lan til afviklings-
kassen afskrives, og lovens § 55, stk. 3 og 4,
opheeves. Fra og med det halvar, der folger
efter amortisationstidens udleb, indgér de
pigeldende apoteker under pligten til at
svare grundafgift, hvis sterrelse fastseettes
som anfert i stk. 1. Dersom et sidant apo-
tek for amortisationstidens udleb overtages
af en apoteker, som ikke har faet bevilling
til at drive det pageldende apotek i henhold
til lovens § 58, stk. 1, jfr. nerveerende lovs §
7, stk. 4, bortfalder amortisationsydelsen
dog allerede fra den nye apotekers overta-
gelsesdag, og apoteket indgdr fra samme
dato under pligten til at svare grundafgift.

Stk. 4. Hvor dispositioner fra det offentli-
ges side, f. eks. oprettelse, flytning eller ned-
leeggelse af et apotek eller gennemforelse af
nattelukning, har medfert veesentlig sen-
dring i et apoteks kundekreds, vil grundaf-
giften for det pageldende apotek i henhold
til indenrigsministerens nwermere bestem-
melse veere at omregne efter, hvad apote-
kets nettoomsmtning har oversteget 150.000
kr. i de to fulde kalenderdr, der folger efter
dispositionens gennemforelse, og grundafgif-
ten skal i mellemtiden beregnes for det en-
kelte ar pé tilsvarende méde. Nettoomseet-
ningen nedswttes eller forhgjes derved pa
samme méde som anfert i stk. 2, 2. punk-
tum. For apoteker, der svarer amoritisations-
ydelse, skal indenrigsministeren under til-
svarende forhold nedswmtte ydelsen med et
passende beleb.

§ 47. Apoteker, hvis nettoomseetning i et
kalenderir — efter fradrag af salg til andre
apoteker og salg af legemidler med seerlig
lav avance — overstiger samtlige apotekers
gennemsnitlige nettoomseetning i det forega-
ende kalenderdr, svarer til apotekerfonden
en omswmtningsafgift af forskelsbelobet efter
felgende skala:

Af belob indtil halvdelen af samtlige
apotekers gennemsnitlige netto-
omseetning i det foregdende kalen-
derdr

........................

Stk. 2. Til apoteker, hvis nettoomseetning i
et kalenderar — efter fradrag af salg til
andre apoteker og salg af legemidler med
seerlig lav avance — er mindre end samtlige
apotekers gennemsnitlige nettoomsesetning i
det foregaende kalenderdr, yder apoteker-
fonden et omswmtningstilskud pd 3 pet. af
forskelsbelabet.

§ 48. Apoteker, der i et kalenderir op-
nar et overskud, som overstiger lennen pr.
1. april i det pagwmldende kalenderar i sta-
tens 35. lonramme inkl. generelt tilleog og et
seerligh tilleeg pa 600 kr., betaler en nettoaf-
gift pad 40 pot. af forskelsbelobet til apote-
kerfonden. Overskuddet beregnes med fra-
drag af grundafgift eller amortisationsydelse
og med fradrag af omsesetningafgift eller med
tilleg af omsetningstilskud. Det i 1. pkt.
nevnte lonbelob reguleres efter reglerne i
kapitel 4 og kapitel 10 ilov nr. 13 af 18. juni
1969 om tjenestemandslenninger m. m. og
klassificering af tjenestemandsstillinger 1
staten, folkeskolen og folkekirken og kan af
indenrigsministeren @ndres i overensstem-
melse med de sendringer, der i medfer af §§
45 og 46 i lov nr. 291 af 18. juni 1969 om
tjenestemsend i staten, folkeskolen og folke-
kirken matte blive gennemfort af len- og
andre answttelsesvilkir for tjenestemeend 1
statens 3b. lenramme.

Stk. 2. Apoteker, der i et kalenderar op-
nar et overskud, der med de i stk. 1 nmvnte
fradrag og tilleg er mindre end den i stk. 1
nevnte lon inkl. tilleg og regulering, modta-
ger et nettotilskud pa 40 pet. af forskelsbe-
lobet fra apotekerfonden.

§ 49. Apotekerfonden refunderer i forbin-
delse med beregningen af afgift og tilskud
apotekerne 20 pot. af deres udgifter til ind-
retning og vedligeholdelse af apoteket. In-
denrigsministeren kan give narmere regler
om, hvilke udgifter der omfattes af demne
bestemmelse.

§ 50. Dersom et apoteks udgifter til rabat
og inkasso i et kalenderdr har udgjort en

55  Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillzegsbev.lovforslag).
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hojere samlet procent af apotekets nettoom-
seetning end gennemsnitsprocenten for samt-
lige apoteker i det foregéende kalenderar,
forhojet med halvdelen, refunderer apote-
kerfonden 30 pet. af forskelsbelobet.

Sik. 2. Dersom et apoteks udgifter til hus-
leje i et kalenderir har udgjort en hojere
procent af apotekets nettoomsetning end
gennemsnitsprocenten for samtlige apoteker
i det foregdende kalenderar, forhojet med
halvdelen, refunderer apotekerfonden 30
pet. af forskelshelgbet.

§ B1. Afgifter, tilskud og refusion bereg-
nes pa grundlag af de 1 § 37 omhandlede
opgorelser, dog séledes at udgifter, som be-
regnes eller reguleres i forhold til apotelker-
nes omswbning eller indteegt, kun med in-
denrigsministerens godkendelse kan medreg-
nes.

Stk. 2. 1T tilfwelde, hvor indenrigsministe-
ren finder det uberettiget, at en udgiftspost
i veesentlig grad afviger fra det normale, kan
ministeren bestemme, at der ved beregning
af afgift, tilskud og refusion skal bortses fra
afvigelsen.

Stk. 3. Nar serlige forhold for apoteket
taler derfor, kan indenrigsministeren tilsté
et apotek afgiftslempelse eller tilskud for é6
ar ad gangen.

8 52. Indenrigsministeren bemyndiges til
at fastswtte regler om afrunding af de belob,
der i henhold til bestemmelserne i §§ 46-50
skal legges til grund ved beregningen af af-
gift, tilskud og refusion.

§ 53. I hvert kalenderfr betales med
halvdelen i juni og halvdelen i december
termin en forelobig afgift, beregnet pa
grundlag af de for det pagwldende apotek
for det foregdende kalenderar efter denne
lovs regler beregnede afgifter og tilskud.

Stk. 2. Nar godkendt opgerelse for regn-
skabsperioden foreligger, foretages regule-
ring af afgift og tilskud samtidig med, at
den apoteket tilkommende refusion af udgif-
ter til indretning og vedligeholdelse opgeres.
Herefter udbetales de apotekerne tilkom-
mende belob, medens apotekerfondens tilgo-
dehavender hos apoteker forfalder til beta-
ling senest 1 méned efter, at belobets stor-
relse er meddelt den betalingspligtige.
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Stk. 3. Ved indehaverskifte i arets lob fo-
retages tilsvarende beregning for den for-
lobne del af aret, og afgift og amortisations-
ydelse forfalder til betaling 1 méned efter,
at belgbet er meddelt den betalingspligtige.

§ 54. De i dette kapitel omhandlede af-
gifter og amortisationsydelser pahviler og de
omhandlede tilskud og refusioner tilfalder
den, der driver apoteket i det kalenderar
eller den del deraf, for hvilken belgbet be-
regnes. Hn apoteksindehaver og hans bo
betragtes herved som en enhed, og afgift og
amortisationsydelse pahviler boet som sé-
dant.

Stk. 2. Afgifter og amortisationsydelser
kan inddrives ved udpantning.

Sék. 3. Finder betaling ikke sted inden
den efter forfaldstiden folgende méneds ud-
lob, svares Y5 pet. ménedlig rente fra for-
faldstidspunktet at regne.

Kapitel IX.
Pensioner og understettelser.
§ 55. Apotekerfonden yder pension til:

1. apotekere,

2. farmaceutiske kandidater og eksaminan-
ter, der er ansat pd apoteker, i eller un-
der sundhedsstyrelsen, ved Danmarks
farmaceutiske hojskole, ved universite-
ternes farmakologiske institutter eller
ved apotekernes eller provisorernes orga-
nisationer,

3. sygehusapotekere og farmaceutiske kan-
didater og eksaminater, der er ansat pa
sygehusapoteker, og

4. de under 1-3 nwvnte farmaceuters efter-
levende mgtefeller og bern.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, sé-
fremt de pégeweldende farmaceuter er stats-
tjenestemeend.

Sitk. 3. For s& vidt de pageldende opfyl-
der de betingelser, der stilles med hensyn til
helbred og beskaftigelsesgrad, er de forplig-
tede til at indgd under ordningen.

Stk. 4. Under seerlige omsteendigheder kan
indenrigsministeren bestemme, at apoteker-
fonden yder pension til farmaceutiske kan-
didater og eksaminater ansat pa institutio-
ner eller virksomheder, som ikke er omfattet
af stk. 1, nr. 2 og 3, og til sddanne farma-
ceuters efterlevende sogtefwmller og born.
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§ 56. Regler om optagelse af medlem-
mer i pensionsordningen, pensionsberegning
og -udbetaling m.v. samt om ordningens
bestyrelse fastseottes af indenrigsministeren.
De for statens tjenestemeend geeldende be-
stemmelser vil herved veere at leegge til
grund, medmindre ganske serlige forhold
begrunder en afvigelse.

Stk. 2. Ordningen star under indenrigsmi-
nigterens tilsyn og er ikke omfattet af lov-
givningen om statens tilsyn med pensions-
kasser.

§ 57. Pensionsordningens medlemmer
betaler et arligt bidrag svarende til 4,5 pet.
af den lonningsindteegt, pa grundlag af hvil-
ken pensionsindtesgten pr. 1. juli 1969 be-
regnedes efter de hidtidige regler. Bidragene
indbetales til apotekerfonden.

Sik. 2. For de i § bb, stk. 1, nr. 3, omhand-
lede medlemmer betaler det sygehusapotel,
ved hvilket de er ansat, et arligt bidrag til
apotekerfonden pé for tiden 13,5 pot. af den
leonningsindteegt, pa grundlag af hvilken pen-
sionsindteegten opgores.

Stk. 3. Den 1 stk. 2 nwvnte procentsats
kan pé grundlag af aktuarmeessige opgerel-
ser reguleres af indenrigsministeren.

88 58-62. Ophavet.

Kapitel X.

Apotekerfonden.

§ 63. Over apoterfondens midler m4 ikle
rddes uden ved lov. For dens indtegter og
udgifter gores rede pa de drlige finanslove.

Stk. 2. Apotekerfondens midler kan anbrin
ges 1 bersnoterede obligationer. I seerlige til-
feelde kan fonden erhverve saddanne faste
ejendomme, hvor apotek er eller agtes ind-
retbet.

§ ©84. Apotekerfonden bestyres under
indemigsministerens tilsyn af en bestyrelse
pa b medlemmer, der beskikkes af indenrigs-
mmlsteren 2 medlemmer der indstilles af
sundhedsstyrelsen, skal have indsigt i apo-
teksforhold, og et af disse medlemmer skal
veore apoteker. De gvrige medlemmer skal
reprasentere juridisk og nationalekonomisk
indsigt samt have kendskab til ejendoms- og
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kreditforhold. Indenrigsministeren udpeger
bestyrelsens formand og fastsmtter bestem-
melser for bestyrelsens virksomhed.

Stk. 2. Det pahviler bestyrelsen at folge
og &rlig at udgive en redegorelse for apotelk-
ernes gkonomiske forhold. Bestyrelsen over-
tager de funktioner, som i kapitel VII i lov
nr. 107 af 31. marts 1932 om apotekerveese-
net er henlagt til bestyrelsen for den dér om-
handlede afviklingskasse.

Sitk. 3. Udgifterne ved bestyrelsen udredes
af apotekerfonden.

§ 65. Apotekerfonden kan yde ldn til
apotekere til keb af apotekets inventar og
varelager, til dets drift m. v. og efter om-
steendighederne til erhvervelse og moderni-
sering af den ejendom, hvori apoteket er el-
ler agtes indrettet, for s4 vidt dette skonnes
enskeligt af hensyn til apotekets drift. Un-
der samme forudswetning kan der efter om-
steendighederne ogsd ydes en apoteker lin
til erhvervelse af ét familieshus til bolig for
en provisor ved apoteket.

Stk. 2. Indenrigsministeren fastswmtter reg-
ler om vilkarene for de i stk. 1 neevnte lan.

Stk. 3. Det kan i forbindelse med ydelse af
lan til erhvervelse af fast ejendom bestem-
mes, at ejendommen ved det forste apote-
kerskifte efter linets ydelse skal tilbydes
den tiltreedende apoteker. Kan der ikke
opnés enighed mellem ejendommens ejer og
den tiltreedende apoteker om salgsvilkarene,
afgores uoverensstemmelserne ved voldgift
efter § 23, stk. 6

Stk. 4. For lanene skal der gives apoteker-
fonden pant henholdsvis i apotekets inven-
tar og varelager og i ejendommen samt i
disse ejendeles brandforsikringssummer eller
i andre aktiver efter bestyrelsens neermere
bestemmelse. Panteret i inventar m. v. kan
stiftes nanset bestemmelsen i § 152, stk. 1,1
lov nr. 51 af 25. marts 1872 om konkurs
m. m.

§ 66. Indenrigsministeren kan af apote-
kerfondens midler yde tilskud til nedseet-
telse af prisen pa livsvigtige eller seerlig be-
tydningsfulde leegemidler.

Sik. 2. Indenrigsministeren fastsetter de
nermere regler for, hvilke leegemidler der
skal omfattes af nerverende besternmelse.
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3. afdeling.

Kontrollerede laboratorier og engros-
virksomheder.

Kapitel XI.

§ 67. Indenrigsministeren godkender ef-
ter ansegning danske virksomheder (kon-
trollerede laboratorier) som leveranderer til
apoteker af leegemidler, der er forarbejdede
pé de pageldende virksomheder, for s& vids
virksomhederne

a. har en’ teknisk leder, der har bestdet
dansk farmaceutisk kandidateksamen,
og som har ret til at fungere som provi-
sor pa dansk apotek, og

b. efter sundhedsstyrelsens sken er udsty-
ret sdledes, at de er 1 stand til at frem-
stille forarbejdede leegemidler, som op-
fylder farmakopéens forskrifter.

Stk. 2. De saledes godkendte virksomhe-
der er forpligtet til p4 sedvanlige betalings-
betingelser til apotekerne at levere de i far-
makopéen eller 1 en her i landet almindelig
benyttet formelsamling beskrevne forarbej-
dede lwgemidler; disse skal veere fremstillet
af den pageldende godkendte virksomhed i
overensstemmelse med den for legemidlet
angivne forskrift. Leverer en godkendt virk-
somhed andre forarbejdede leegemidler til
apoteker, skal ogsé disse leegemidler opfylde
de almindelige forskrifter, der gives i farma-
kopéen.

Stk. 3. Hvor ganske serlige forhold taler
derfor, kan indenrigsministeren godkende en
vitksomhed som leverander alene af visse
bestemte forarbejdede leegemidler. I forbin-
delse med en sidan godkendelse treeffer mi-
nisteren afggrelse om, hvorvidt og i hvilket
omfang de i stk. 1 anforte betingelser skal
veere opfyldt.

Sik. 4. En meddelt godkendelse kan tilba-
gekaldes af indenrigsministeren, hvis de
fastsatte betingelser for godkendelse ikke
overholdes, samt i tilfeelde af grov eller gen-
tagen forssmmelighed ved virksomhedens
behandling eller salg af leegemidlerne.

Stk. 5. Levering af de i denne paragraf
omhandlede forarbejdede lmgemidler skal,
nér de leveres til apotek, ske direkte til
dette og 1 emballage merket med virksom-
hedens navn eller merke, llegemidlets navn
og fabrikationsnummer samt for de leege-
midler, for hvilke farmakopéen fastssetter en
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begreenset opbevaringstid, tillige fremstil-
lingsdatoen.

Sitk. 6. Iin. godkendt virksomhed er pligtig
at underkaste sig de kontrolforskrifter, som
foreskrives af sundhedsstyrelsen, og betale
den derfor af indenrigsministeren fastsatte
afgift, der indgar i apotekerfonden og fast-
swttes sdledes, at kun de til kontrollen med-
gaende udgifter dekkes. Resultaterne og
omfanget af kontrollen, der foretages af de
farmaceutiske visitatorer, offentliggores af
sundhedsstyrelsen.

§ 68. Indenrigsministeren godkender ef-
ter ansegning danske engrosvirksomheder
som kontrollerede leveranderer til apoteker
af uforarbejdede leegemidler, der er prove-
holdige i henhold til kravene i farmakopéen,
eller for hvilke der her i landet pad anden
made er fastsat officielle preveforskrifter.
En godkendt virksomhed skal opfylde de af
sundhedsstyrelsen stillede krav med hensyn
til teknisk ledelse, farmaceutisk bistand og
indretning.

Stk. 2. En godkendt virksomhed er pligtig
til efter sundhedsstyrelsens forskrifter at
sikre sig, at leegemidlernes identitet og kva-
litet er provet her i landet, samé i gvrigt at
underkaste sig de kontrolforskrifter, der
gives af sundhedsstyrelsen, og betale den
derfor af indenrigsministeren fastsatte af-
gift, der indgéar i apotekerfonden og fastset-
tes sdledes, at kun de til kontrollen medga-

ende udgifter dekkes. Resultaterne og om-

fanget af kontrollen, der foretages af de
farmaceutiske visitatorer, offentliggeres af
sundhedsstyrelsen.

Sik. 3. Safremt virksomheden forhandler
ikke-forarbejdede legemidler som veerende
proveholdige i henhold til kravene i uden-
landske eller @ldre danske farmakopéer eller
ikke officielle danske eller udenlandske pro-
veforskrifter, er den tillige pligtig at fore-
tage underspgelser over disse leegemidlers
identitet og kvalitet efter de pageeldende
proveforskrifter.

Sik. 4. BEn meddelt godkendelse kan. tilba-
gekaldes af indenrigsministeren, hvis de
fastsatte betingelser for godkendelsen ikke
overholdes, samt i tilfeelde af grov eller gen-
tagen forsgmmelighed ved virksomhedens
behandling eller salg af leegemidlerne.
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§ 69. Indenrigsministeren kan fastsatte
nermere regler om fremstilling og forhand-
ling af medicinske gasarter m. v.

4. afdeling.
Medicinske specialiteter.

Kapitel XTI,

Almindelige regler om medicinske
specialiteter.

§ 70. Ved medicinske specialiteter forstas
brugsfeerdige legemidler, der forhandles i
fremstilleren for forbrugeren bestemte pak-
ning under et swrnavn eller under et af
sundhedsstyrelsen fastsat fellesnavn med
tilfgjelse af fremstillerens firmanavn eller
-meerke.

Sitk. 2. Al anden falholdelse af brugsfer-
dige legemidler under szrnavn eller under
frellesnavn med tilfojelse af fremstillerens
firmanavn eller -marke — bortset fra de
legemidler, der er optaget i de officielle
formelsamlinger eller i andre af sundheds-
styrelsen godkendte formelsamlinger — er
forbudt.

Stk. 3. Ved tilberedning af legemiddel-
blandinger er det tilladt apotekerne at an-
vende medicinske specialiteter, medmindre
sundhedsstyrelsen har nedlagt forbud heri-
mod.

Stk. 4. Ved medicinske merkevarer forstas
leegemidler, som uden at vere bragt i brugs-
feerdig stand forhandles til apotekerne under
et seernavn eller under fellesnavn med tilfo-
jelse af fremstillerens firmanavn eller
-marke $il brug ved fremstilling af leegemid-
ler, der udleveres under sernavnet eller fzsl-
lesnavnet med tilfejelse af fremstillerens
firmanavn eller -maerke.

Stk. 5. Hvad der i denne lov er bestemt
for medicinske specialiteter, geelder ogss for
medicinske merkevarer,

§ 71. Indenrigsministeren nedseetter un-
der sundhedsstyrelsen et specialitetsnevn
bestéende af 6 medlemmer, hvoraf 2 udnzv-
nes efter indstilling fra farmakopékommissio-
nen blandt dennes medlemmer. I sager
angdende leegemidler for dyr tiltreedes nev-
net af et medlem udnavnt efter indstilling
fra Det veterinere Sundhedsrdd. Sifremt
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det skennes enskeligt, kan nmvnet indhente
udtalelser fra sarligh sagkyndige.

Stk. 2. Ingen af nmvnets medlemmer m4
veere gkonomisk interesseret i nogen virk-
somhed, der fremstiller eller importerer
medicinske specialiteter.

Stk. 3. Indenrigsministeren: udpeger neev-
nets formand og fastsetter de nmrmere ret-
ningslinier for nevnets virksomhed.

Stk. 4. Neevnets opgave er at afgive ind-
stilling til sundhedsstyrelsen om, hvorvids
en medicinsk specialitet ber registreres,
samb om, hvorvidt en registrering bor for-
leenges, og under hvilket navn den i givet
fald ber forhandles.

- § 72. Medicinske specialiteter ms kun
forhandles, nar de er optaget i sundhedssty-
relsens specialitetsregister. Denne regel geel-
der ikke for de sera, vacciner og andre bak-
teriologiske praeparater, der er fremstillet pa,
statens seruminstitutter.

Stk. 2. Uanset bestemmelsen i stk. 1, 1.
punktum, er det tilladt fabrikanter og im-
porterer til sygehuse eller offentlige og der-
med ligestillede klinikker uden betaling at
udlevere ikke-registrerede specialiteter til
klinisk prevning. Udlevering til klinisk
prevning under andre former krever sund-
hedsstyrelsens godkendelse.

Stk. 3. 1 sewerlige tilfzlde kan sundhedssty-
relsen tillade, at en begrenset maengde af en
ikke-registreret specialitet udleveres efter
recept.

§ 73. Bt legemiddel kan optages i specia-
litetsregistret, hvis det efter sundhedsstyrel-
sens skon, efter forud indhentet udtalelse
fra speialitetsnwvnet, opfylder falgende be-
tingelser:

1) Det skal veere fremstillet pa en virk-
somhed, der opfylder betingelserne i § 76.

2) Det skal foreligge siledes udarbejdet,
at det farmaceutisk-kemiske arbejde er af-
sluttet, og det farmakologiske, toksikologi-
ske og kliniske arbejde skal foreligge saledes
oplyst, at det skonnes rimeligt, at praepara-
tet overgives til almindelig anvendelse mod
de i ansggningen anferte sygdomme eller
sygdomssymptomer.

3) Det skal endvidere opfylde en af de
under a.-e. anforte betingelser:

a. Hvis det kun indeholder én virksom be-
standdel, m& denne ikke kunne kebes i
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en til fremstilling af leegemidler passende
mengde, kvalitet og pris. Sdfremt den
virksomme bestanddel eller tilberedning
i kemisk og terapeutisk henseende kun
afviger pa betyduingsles méade fra et
som foran omtalt almindeligt tilgenge-
ligh leegemiddel, kan afvigelsen ikke be-
grunde optagelse i specialitetsregistret.

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

¢. Dets fremkomst skal skyldes en terapeu-
tisk betydningsfuld opdagelse, der er
gjort af ansegeren eller af en person eller
virksomhed, der har overdraget ansege-
ren adkomsten til at udnytte opdagel-
sen, eller lmgemidlets fremstilling skal
kreeve en speciel, ikke almindelig an-
vendt teknik og fremkomsten af lege-
midlet i den pageldende form betyde et
fremskridt.

d. Safremt et leegemiddel indeholder en
virksom bestanddel, der udelukkende
hidrerer fra en af ansggeren gennemfort
omfattende og udfra en sével medicinsk
som gkonomisk bedgmmelse for befolk-
ningens leegemiddelforsyning serlig on-
skelig grundfabrikation, vil det dog
kunne optages i specialitetsregistret,
uanset at bestanddelen kan kebes i en il
fremstilling af legemidler passende
meengde, kvalitet og pris.

e. Safremt anspgeren ved omfattende og
onskelig grundfabrikation fremstiller en
virksom bestanddel, der indgér i et lege-
middel, som virksomheden tidligere har
faet optaget i specialitetsregistret, vil
andre dispenseringsformer af den pégeel-
dende virksomme bestanddel kunne op-
tages i specialitetsregistret, uanset at
bestanddelen kan keobes i en til fremstil-
ling af legemidler passende mengde,
kvalitet og pris.

Stk. 2. Specialiteten skal bringes i hande-
len senest 6 maneder efter, at sundhedssty-
relsen har meddelt ansggeren, at den er op-
taget i specialitetsregistret. Nar seerlige
omsteendigheder taler derfor, vil sundheds-
styrelsen kunne forleenge fristen.
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Stk. 3. Uanset om et legemiddel opfylder
de i stk. 1 anforte betingelser, kan sund-
hedsstyrelsen negte registrering, sifremd
dets pakning og udstyr ikke opfylder de i§
77 stillede krav.

Stk. 4. Optagelse i registret sker for 20 ér,
jir. dog neerveerende paragraf, stk. 5, og §
81. Ved det fastsatte iremals udleb kan re-
gistrering efter ansogning forlenges for 5 &r
ad gangen, silenge det pagemldende lege-
middel ma anses for veerdifuldt og den ved
fremstillingen af specialiteten ydede indsats
stadig anses for serlig verdituld for befolk-
ningens legemiddelforsyning.

Stk. 5. Nar ganske seerlige omsteendighe-
der, herunder legemidlets toksiske egenska-
ber, gor det pakrmvet, kan sundhedsstyrel-
sen. gere optagelsen i specialitetsregistret
betinget og bestemme, at leegemidlet opta-
ges 1 specialitetsregistret i et ganske kort
dremal. Efter udlobet af dette kan optagel-
sen i specialitetsregistret efter ansegning
forlenges efter de i stk. 4 givne regler, sé-
fremt de ganske seerlige omstezndigheder
ikke leengere foreligger.

Stk. 6. Ansegning om forbliven i registret
skal indgives senest 2 &r, inden registre-
ringsperioden udlober. Safremt sundheds-
styrelsen afslar ansegningen, forbliver ved-
kommende medicinske specialitet i registret
i 18 maneder efter afslaget, uanset om den
fastsatte arsfrist herved overskrides.

§ 74. Bt lmgemiddel md kun falholdes
som medicinsk specialitet under et af sund-
hedsstyrelsen fastsat navn, hvortil fremstil-
lerens firmanavn eller firmamserke skal vare
knyttet. Sundhedsstyrelsen vil dog kunne
meddele tilladelse til, at en medicinsk speci-
alitet falholdes under et af fremstilleren
valgt nava (sernavn), nar der i ansggningen
om optagelse i specialitetsregistret foreligger
dokumentation for, at fremstilleren ved
udarbejdelsen af specialiteten har ydet en
for befolkningens legemiddelforsyning ser-
lig veerdifuld indsats, jr. § 81, stk. 3. Nav-
net skal dog med hensyn il leegemiddelfor-
men altid veere i overensstemmelse med de
officielle bensvnelser.

Stk. 2. Biter udlobet af 20 ar fra det tids-
punlkt, en medicinsk specialitet er bragt i
handelen i dens forste dispenseringsform,
kan registreringen ikke opretholdes under
seernavn, siiremt de virksomme eller tilsva-
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rende stoffer kan kebes i en til fremstilling
af leegemidler passende mangde, kvalitet og
pris, og tilsvarende presparat fremstilles pa
apoteker. Fra denne bestemmelse kan dis-
penseres i seerlige tilfeelde, hvor en i specia-
liteten indeholdt virksom bestanddel ude-
lukkende hidrorer fra en af ansegeren gen-
nemfert omfattende og udfra sivel medi-
cinsk som gkonomisk bedemmelse for be-
folkningens leegemiddelforsyning swrlig on-
skelig grundfabrikation.

§ 75. Ansegning om optagelse i speciali-
tetsregistret skal — efter neermere af sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler — for her i
landet fremstillede specialiteter indgives af
fremstilleren og for specialiteter, der impor-
teres fra udlandet, af en her i landet hosat,
befuldmeegtiget reprasentant.

§ 78. Registrering af medicinske speciali-
teter kan kun ske, s&fremt specialiteterne
fremstilles 1 virksomheder, der efter sund-
hedsstyrelsens sken rdder over fornaden fag-
lig sagkundskab, og hvis indretning og drift
af sundhedsstyrelsen skonnes at tilfredsstille
de krav, som sikrer en betryggende fremstil-
ling af de pagewldende specialiteter.

§ 77. En specialitet skal veere forsynet
med tydelig angivelse af:

a. Specialitetens af sundhedsstyrelsen fast-
satte eller godkendte navn,

b. indholdsmengden,

c. de virksomme indholdsstoffers her i lan-
det almindeligt benyttede navne og deres
mengder, for doserede leegemidler angi-
vet pr. dosis,

d. et fabrikationsnummer eller -mserke, hvor-
ved fremstillingens dato kan fastslas og
pakninger fra samme fabrikation kan gen-
findes,

. fremstillerens firmanavn og hjemsted,

. opbevaringsregler og holdbarhedsangivel-
ser, hvor sidanne er pdkrevede.

- @

Sik. 2. Specialiteten skal i gvrigt frem-
treede pé en sddan méide, at forveksling med
specialiteter af anden sammensemtning eller
styrke sdvidt muligt undgés. :

Stk. 3. Andre angivelser end de i denne
paragraf pabudte md ikke forefindes uden
sundhedsstyrelsens tilladelse eller pabud,;
stoffer, der er anvendt som hjelpemidler
ved fremstillingen, kan dog altid angives.
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Stk. 4. For doserede leegemidler kan sund-
hedsstyrelsen pabyde seerlig meerkning af de
enkelte doser.

§ 78. Medicinske specialiteters pris skal
vaere rimelig. Ved afgerelse af, om en pris er
rimelig, vil hensyn veere at tage til omkost-
ningerne ved fremstilling og forhandling af
de pageldende eller beslmgtede varer i virk-
somheder, der arbejder med efter forholdene
tidssvarende materiel, og som drives p3,
normal teknisk og kommerciel hensigtsmees-
sig made. I prisen for en medicinsk speciali-
tet kan indregnes en rimelig andel af virk-
somhedens udgifter til forskning. Efter ud-
lobet af 8 ar fra det tidspunkt, hvor en me-
dicinsk specialitet er bragt i handelen, ms
prisen ved salg til forbruger ikke overstige
den efter medicintaksten eller dennes prin-
cipper benyttede taksering for det tilsva-
rende apoteksfremstillede laegerniddel; i
ganske swrlige tilfselde kan denne bestem-
melse fraviges af indenrigsministeren efter
indstilling af sundhedsstyrelsen, jfr. § 30.

Stk. 2. De for en medicinsl specialitet
ansatte priser samt sendringer af disse skal
anmeldes til sundhedsstyrelsen senest 8
dage for ikrafttreedelsen.

§ 79. Sundhedsstyrelsen forer efter neer-
mere af indenrigsministeren fastsatte regler
kontrol med de medicinske specialiteter
sével med hensyn til deres indhold og sam-
menseetning som med hensyn til navn, pris
og den méde, pa hvilken fremstilling og fal-
holdelse finder sted.

Sik. 2. Virksomheder, som fremstiller eller
emballerer medicinske specialiteter her i
landet, er efter nsermere af indenrigsministe-
ren fastsatte regler underkastet sundheds-
styrelsens tilsyn og kontrol med hensyn #il
specialitetens farmaceutiske fremstilling og
indholdsstoffernes anvendelighed og renhed,
herunder at de i § 76 nwvnte krav stadig er
opfyldt.

Stk. 3. Bundhedsstyrelsen kan forlange sig
tilstillet erkleering p& tro og love om, hvor-
vidt betingelserne for en specialitets opta-
gelse og bevarelse i registret er opfylds.

Stk. 4. Ved gennemforelse af den i stk. 2
omhandlede farmaceutiske kontrol og kon-
trollen med prisens rimelighed er sundheds-
styrelsen berettiget til at lade udtage eller
kreeve udleveret prever af specialiteten og
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de i denne indgdede bestanddele og til ab
kreeve meddelt alle sddanne oplysninger,
som findes ngdvendige for dens virksomhed,
herunder til at kreeve indsendt behorigh
bekraeftede udskrifter af protokol- og regn-
skabsmateriale samt analysejournaler, og il
at indkalde personer til mundtlig forklaring.
Til brug for den omhandlede priskontrol er
sundhedsstyrelsen endvidere berettiget til at
f3, adgang til regnskaber og regnskabsbeger
og til pa stedet at foretage de til forholdenes
oplysning forngdne undersogelser.

Stk. 5. Ved afgivelse af oplysninger om
tekniske hemmeligheder kan den, der skal
afgive oplysningerne, over for medicinaldi-
rektoren fremswmtte begeering om, at oplys-
ningerne ikke videregives til de efter indstil-
ling af Industrirddet og Danmarks Apote-
kerforening udneevnte konsulenter. Mediei-
naldirektoren afger herefter, i hvilket om-
fang begeringen under hensyn til forholde-
nes beskaffenhed ber imedekommes.

Stk. 6. Specialitetsnaevnets medlemmer og
de til sundhedsstyrelsen i henhold til §§ 30
og 82 knyttede konsulenter er under ansvar
efter borgerlig straffelovs §§ 152 og 263 for-
pligtet til over for alle uvedkommende at
hemmeligholde, hvad de gennem deres virk-
somhed bliver vidende om.

Stk. 7. Resultaterne og omfanget af kon-
trollen offentliggares af sundhedsstyrelsen.

§ 80. Til déekning af udgifterne ved speci-
alitetsneevnets og specialitetskontrollens

virksomhed erlegges for hver registreret

specialitet en &rlig afgift, hvis storrelse fast-
swttes af indenrigsministeren. Ved indgi-
velse af andragende om en specialitets opta-
gelse i specialitetsregistret erleegges et af
indenrigsministeren fastsat gebyr.

§ 81. Sundhedsstyrelsen kan slette en
medicinsk specialitet af specialitetsregistret,

a. safremt specialiteten ikke svarer til det,
der findes angivet pa etikette, omslag
brochurer eller lignende eller i annoncer
eller anden omtale af specialiteten,

b. séfremt sammensetningen ikke er kon-
stant, eller indholdsstofferne mangler
den efter sundhedsstyrelsens sken for-
nedne renhed og kvalitet, eller speciali-
teten efter sundhedsstyrelsens skon ikke
fremstilles p& betryggende made,
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c. sifremt specialitetens anvendelse efter
sundhedsstyrelsens skon medforer fare af
sundhedsmeessig art, eller specialiteten
ikke kan antages at veore i besiddelse af
en virkning, der er en betingelse for op-
tagelse i registret,

d. safremt specialitetens pris er urimelig,

e. safremt specialitetens sammensetning
eendres uden sundhedsstyrelsens tilla-
delse eller fremstillingen sker i en virk-
somhed, der ikke opfylder betingelserne i
§ 76,

f. safremt de for registreringen stillede be-
tingelser ikke er opfyldt,

g. safremt specialiteten ikle er bragh i
handelen inden udlebet af den i henhold
til § 78, stk. 2, fastsatte frist,

h. safremt den i henhold til § 80 fastsatte
afgift ikke indbetales rettidigt, eller de
til bedemmelse af specialiteten eller dens
fremstilling forlangte oplysninger ikke
afgives,

i. safremt i ovrigh de i henhold til denne
lov stillede krav ikke opfyldes, eller den
for specialiteten anvendte reklame, jir. §
4, eller den made, hvorpd specialiteten
forhandles, er i strid med givne bestem-
melser.

Stk. 2. Safremt det ved kontrollen konsta-
teres, at en medicinsk specialitet afviger
mere end tilladeligt fra deklarationen, skal
fabrikanten eller importeren hjemkalde
restlagrene af den pégeldende fabrikation
fra grossister og apoteker.

- Stk. 3. Senest ved udlebet af b ar fra det
tidspunkt, en medicinsk specialitet er opta-
get 1 specialitetsregistret, pahviler det sund-
hedsstyrelsen at underkaste specialiteten en
fornyet bedemmelse af, om en eller flere af
de i stk. 1 nsvnte grunde til slettelse af regi-
stret foreligger. Ved denne bedgmmelse ta-
ges der pany stilling til navnesporgsmalet,
idet fortsat godkendelse af sernavn er be-
tinget af, at den ved fremstillingen af speci-
aliteten ydede indsats stadig ma anses for
seerlig veerdifuld for befolkningens leegemid-
delforsyning.

§ 82. Ved behandlingen af sager om de i §
73, stk. 4, § 74, stk. 2, og § 81, stk. 3,
neevnte sporgsmal samt om de i §§ 78 og 79
nwvnte prisspergsmal tiltreedes sundheds-
styrelsen af de i § 30, stk. 4, nsvnte konsu-
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lenter. Safremt der ved behandlingen af
sagerne ikke opnés enighed, foreleegges de
indenrigsministeren til afgerelse.

Stk. 2. En af indenrigsministeren truffen
afgorelse med hensyn til prisen ved salg til
apotek for en medicinsk specialitet kan ind-
ankes for domstolene. Sddan anke har ikke
opsettende virkning.

Kapitel XIIL

Seerlige bestemmelser om seldre
medicinske specialiteter.

§ 83. For samtlige medicinske specialite-
ter, der forhandles ved lovens ikrafttraedelse
og fortsat enskes forhandlet, skal der inden
6 méneder efter lovens ikrafttreedelsesdato
indgives ansegning til sundhedsstyrelsen om
specialitetens optagelse i specialitetsregi-
stret, jir. § 7H. Safremt sddan ansegning
ikke 1ndg1ves bortfalder retten til forhand-
ling af vedkommende specialitet 18 maneder
efter udlebet af ansegningsfristen.

§ 84. Medicinske specialiteter, der lovligh
er bragt i handelen for lovens ikrafttreedel-
sesdato, kan optages i specialitetsregistret
under usndret navn uden at opfylde de i §
73, stk. 1, nevnte betingelser. Optagelsen
gelder for b ar fra lovens ikrafttreedelsesda-
to.

Stk. 2. Biter udlebet af den i stk. 1
nwvnte 5 drs periode kan registreringen af
de her omhandlede specialiteter efter anseg-
ning forlenges for 10 ar ad gangen og under
uendret navn, s8 lenge det péageldende
leegemiddel mé anses for veerdifuldt.

5. afdeling.

Straife- og
ikraftireodelsesbestemmelser m. v.

Kapitel XIV.
Strafiebostemmelser.

§ 85. Den, der i svigagtig hensigt afgiver
urigtige, ufuldsteendige eller pa anden made
vildledende oplysninger om indtegt, udgift
eller andre forhold, der har betydning for
fastsettelsen af apotekerafgift eller tilskud
fra apotekerfonden, straffes med bade eller i
swrlig grove tilfelde med heefte eller frengsel

i indtil 1 ar. Foreligger der ved et forhold
som det foran ommeldte alene grov uagt-
somhed, er straffen bede. Baderne tilfalder
apotekerfonden.

Stk. 2. T ovrigt straffes overtreedelse af
denne lov eller de i henhold til denne udfeer-
digede bestemmelser, for si vidt den gvrige
lovgivning ikke medferer strengere straf,
med boder, der tilfalder statskassen.

Stk. 3. Anklagemyndigheden skal sende
sundhedsstyrelsen — for sager der vedrarer
dyrleger Det veterinmre Sundhedsrdd —
meddelelse om alle sager vedrerende over-
treedelse af denne lov eller de i medfer af
samme givne bestemmelser, jfr. herved
§ 20.

& 85 a. Skonnes en overtreedelse af § 85,
stk. 1, ikke at ville medfore hojere straf end
bode, kan indenrigsministeren tilkendegive
den pageldende, at sagen kan afgeres uden
retslig forfelgning, sifremt han erkender sig
skyldig i overtraedelsen og erklerer sig rede
til inden for en nsrmere angivet frist, der
efter begeering kan forleenges, at betale en i
tilkendegivelsen angivet bade.

Sek. 2. Med hensyn til den i stlk. 1 nsevnte
tilkendegivelse finder bestemmelsen i rets-
plejeloven om indhold af anklageskrift i poli-
tisager tilsvarende anvendelse.

Stk. 3. Betales baden i rette tid, eller bli-
ver den efter vedtagelse inddrevet eller afso-
net, bortfalder videre forfelgning.

Kapitel XV.
Tkrafttroodelse m. v.

§ 86. Denne lov treder i kraft den 1. ja-
nuar 1955. Bestemmelserne i kapitel VIII
om afgift af og tilskud til apoteker treder
dog forst i kralt den 1. januar 1957; indtil
detbe tidspunkt forbliver de hidtil gaeldende
regler herom i kraft.

Stk. 2. Samtidig med, at reglerne i nervee-
rende lov treeder 1 kraft, ophaves de tilsva-
rende regler i lov nr. 107 af 31. marts 1932
om apotekerveesenet, jir. lov nr. 192 af 12.
april 1949 om @endring af denne lov og lov
nr. 286 af 18. juni 1951 om eendring af reg-
lerne om fortabelse af rettigheder som folge
af straf § 12, med undtagelse af de bestem-
melser, som i denne lov udtrykkelig er op-

56  Fremsatte loviorslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag).
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retholdt. Ligeledes opheeves samtidig med,
at reglerne i neerveerende lov treder 1 kraft,
de tilsvarende regler i lov nr. 108 af 381.
marts 1932 om apotekerafgift og tilskud fra
apotekerfonden samt kgl. anordning nr. 671
af 29. december 1917 om dyrleegernes udle-
vering af legemidler som sendret ved kgl
anordning nr. 63 af 24. februar 1933,

Stk. 3. De hidtil udferdigede bestemmel-
ser vedrgrende apotekervesenet betragtes,
indtil de opheeves, som udstedst i henhold il
denne lov, for s& vidt de ikke strider mod
dens regler, i hvilket tilfeelde de opheeves i
det deraf folgende omfang.

8tk. 4. Denne lov geelder ikke for Ferger-
ne. Under forudssetning af, at der for Faere-
erne opretholdes en ordning af apotekervee-
senet af tilsvarende karakter som den i
denne lov omhandlede, bemyndiges inden-
rigsministeren til med Faorgerne at aftale, at
Fwroerne kan tiltreede lovens eftersyns- og
pensionsordning pa betingelse af, at Feare-
erne betaler udgifterne derved.

Stk. 5. For Gronlands vedkommende kan
indenrigsministeren. foretage sidanne afvi-
gelser fra loven, som de seerlige gronlandske
forhold tilsiger.

& 87. Enhver af sundhedsstyrelsen i hen-
hold il nerverende lov truffen afgorelse
kan indankes for indenrigsministeren.

Lov nr. 160 af 7. juni 1958 om sendringer i
lov om apotekerveaesenet indeholder i § 2 fol-
gende bestemmelse:

& 2. Personer, der oppebserer pension og
understattelse m. v. i henhold til de for 1.
april 1958 geeldende bestemmelser vedrg-
rende apotekerveesenets pensionsordning,
far i finanséret 19568-59 beregnet pensionen
m. v. efter de hidtil geldende regler.

*) § 46, stk. 3, 2. pkt., § 47, § 48, § 49, § 50, § 52.
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Stk. 2. Indenrigsministeren bemyndiges
til efter forhandling med finansministeren at
ndferdige bestemmelser om udbetaling af
pension. m. v. til de af denne paragraf om-
fattede personer i overensstemmelse med de
for statens pensionister til enhver tid geel-
dende regler, herunder om udbetaling af
understettelser ydet i henhold il § 46, stk.
3, i lov nr. 107 af 31. marts 1932 om apote-
kervesesenet.

Lov nr. 165 af 16. maj 1962 om sendringer
i lov om apotekerveesenet indeholder i § 2
folgende bestemmelse:

& &. Denne lov treeder 1 kraft den 1. juli
1962; dog har de i § 1, pkt. 12-17, fastsatte
nye regler om afgift af og tilskud til apote-
ker¥) forste gang virkning for kalenderiret
1962.

Stk. 2. Bestemmelsen i lovens § 46, stk. 3,
3. punktum, kan efter begwmring af den pé-
geeldende apoteker og med virkning fra og
med dret 1962 ogsé finde anvendelse pa
apoteker af den i bestemmelsen omtalte art,
der er overtaget for den 1. januar 1957, dog
forudsat at apotekeren ikke har fiet bevil-
ling til at drive det pageldende apotek i
henhold il lov nr. 107 af 31. marts 1932 om
apotekervasenet § 58, stk. 1, jir. lov nr. 209
af 11. juni 1954 § 7, stk. 4.

Lov nr. 232 af 27. maj 1970 om sendring
af lov om apotekerveasenet indeholder i § 3
folgende bestemmelse:

§ 3. Indenrigsministeren bemyndiges til
efter forhandling med ministeren for statens
lgnnings- og pensionsveesen at sette apote-
kerlovens § b7, stk. 1, ud af kraft og til at
forhaje den i § 57, stk. 2, jir. stk. 3, neevnte
procentsats med det i stk. 1 omhandlede
bidrag.
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Tilsvarende bestemmelser
1 apotekerloven:

§ 1.

§ 2, stk. 1 og 2.

§ 34, stk. 1 og 2.

§ 73, stk. 3, § 74, stk. 1, og § 77.

§§ 3 og 81.

§ 35, stk. 1,§73,stk. 1, nr. 1, § 75, §
§ 81, stk. 1, e.

§ 79, stk. 1, stk. 2 og stk. 4.

§ 70, stk. 1.

§ 72, stk. 1, 2. pkt.

§ 72, stk. 1, 1. pkt. og stk. 3

§ 7.

§ 73, stk. 1.

§ 73, stk. 4.

§ 73, stk. b.

§ 74, stk. 1.

§ 81.

§ 80.

§ 78, stk. 1.

§ 78, stk. 2, og § 79, stk. 1-b og stk. 7.

§ 79, stk. 6, og § 82.

§ 34, stk. 3, og § 72, stk. 2

§ 4 og § 34, stk. 3.

§ 2, stk. 2-4.

§ 71

§ 71, stk. 2.

§ 79, stk. 6.

§ 34, stk. 1.

§ 4, stk. 8.

76 og
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Bilag 3.

Radets direktiv af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter.

(65/65/BOT)

RADET FOR DET EUROPZISKE
GKONOMISKE FALLESSKAB HAR

under henvisning til traktaten om oprettelse
af Det europeiske skonomiske Fellesskab,
seerlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissio-
nen,

under henvisning til udtalelse fra Det euro-
peeiske Parlament?).

under henvisning til udtalelse fra Det gko-
nomiske og sociale Udvalg?), og

ud fra felgende betragtninger:

Alle bestemmelser angdende fremstilling og
distribution af medicinske specialiteter skal
have som hovedform4l at beskytte den of-
fentlige sundhed;

dette mal skal dog nés med midler, som ikke
kan hemme udviklingen af medicinalindu-
strien. og handelen med medicinalvarer in-
den for Fellesskabet;

forskellene mellem visse af de enkelte sta-
ters bestemmelser, iseer mellem bestemmel-
serne om legemidler, heri ikke medregnet
stoffer og sammenswetninger af stoffer, der
tjener som levnedsmidler, foderstoffer eller
kosmetiske artikler, virker hemmende ps
handelen med medicinske specialiteter inden
for Fellesskabet og har siledes en umiddel-
bar indvirkning pa fwmllesmarkedets opret-
telse og funktion;

1) EFT nr. 84 af 4.6.1963, s. 1571/63.
2) EFT nr. 158 af 16.10.1964, 5. 2508/64

det er derfor af betydning, at disse hindrin-
ger fjernes; til dette formal er en tilnser-
melse af de pageldende bestemmelser nod-
vendig;

denne tilneermelse kan dog kun ske efter-
handen, og i forste omgang er det af betyd-
ning at fjerne de forskelle, som vil kunne
forstyrre Feellesmarkedets funktion mest.

UDSTEDT FYLGENDE DIREKTIV:

Kapitel I
Definitioner og anvendelsesomride

Avrtikel 1
I dette direktiv forstas ved:

1. Medicinsk specialitet:

ethvert lsegemiddel, som bringes i handelen i
feerdigfremstillet form under en seorlig be-
tegnelse og i en sewrlig pakning.

2. Leegemiddel:

ethvert stof eller enhver sammensetning
af stoffer, der betegnes som middel til hel-
bredelse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr.

Hthvert stof eller enhver sammensstning af
stoffer, der er bestems til at anvendes i eller
pa menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik pé& at stille en medicinsk diagnose eller
at genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner hos mennesker eller dyr, anses
ligeledes som leegemiddel.
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3. Stof:

ethvert stof, uanset dets oprindelse, idet
dette kan veere: :

menneskeligt, som for eksempel:
menneskeblod og preeparater af menneske-

blod.
animalsk, som for eksempel:

mikroorganismer, hele dyr, dele af organer,
dyriske selcreter, toksiner, stoffer udvundet
ved ekstraktion, blodpreparater o. s. v.,

vegetabilsk, som for eksempel:

mikroorganismer, planter, plantedele, plan-
tesekreter, stoffer udvundet ved ekstraktion
m. v.

kemisk, som for eksempel:

grundstoffer, naturlige kemiske stoffer,
samt kemiske preeparater, fremstillet ved
omdannelse eller syntese.

Avrtikel 2

Bestemmelserne i kapitel II-V gelder kun
for medicinske specialiteter til menneske-
brug bestems til at bringes i handelen i med-
lemsstaterne.

Kapitel 1T

Tilladelse til markedsfering
af medicinske specialiteter

Artikel 3

Ingen medicinsk specialitet md bringes i
handelen i en medlemsstat, uden at de
kompetente myndigheder i denne stat forud
har givet tilladelse hertil.

Artikel 4

Tor at opna den i artikel 3 omhandlede tilla-
delse indgiver den for markedsforingen an-
svarlige ansegning til de kompetente myn-
digheder i medlemsstaten.

Ansegningen skal ledsages af folgende oplys-
ninger og dokumentation:

1. Navn eller firma og bopel eller hoved-
seede for den for markedsferingen an-
svarlige og i givet fald for fremstilleren.

2. Specialitetens navn (enten sernavn eller
feellesnavn i forbindelse med et vare-
maerke eller fremstillerens navn, eller
videnskabelig betegnelse i forbindelse
med et varemerke eller med fremstille-
Tens navn).

3. Kvalitativ og kvantitativ sammensat-
ning af alle specialitetens bestanddele,
med almindeligt benyttede betegnelser,
uden anvendelse af kemiske bruttoform-
ler, og med den af Verdenssundhedsorga-
nisationen anbefalede internationale feel-
lesbetegnelse, sdfremt en sidan findes.

4. Kortfattet beskrivelse af fremstillings-
méden.

5. Terapeutiske indikationer, kontraindi-
kationer og bivirkninger.

6. Dosering, dispenseringsform, anvendel-
sesmade samt formodet holdbarhed, si-
fremt denne er mindre end 3 4r.

7. De af fremstilleren anvendte kontrolme-
toder (kvalitative og kvantitative ana-
lyser af bestanddelene og det fwmrdige
praeparat, serprover, for eksempel prove
for kim- og pyrogenfrihed, undersagelser
al indholdet af tunge metaller, holdbax-
hedspraver, biologiske og toksikologiske
undersogelser).

8. Resultater af

— fysisk kemiske, biologiske eller mi-
krobiologiske forseg;

— farmakologiske og toksikologiske for-
seg;
— kliniske forseg.

a) Dog kan en bibliografisk dokumenta~
tion vedrprende farmakologiske, tok-
sikologiske og kliniske forseg traede i
stedet for en forelmggelse af de pa-
geldende forspgsresultater, nar det
drejer sig om:

i) En allerede benyttet medicinsk
specialitet, der er tilstreekkelig
afprovet pd mennesker til at dens
virkninger, herunder de bivirk-
ninger, allerede er kendt og frem-
gér af den bibliografiske doku-
mentation. :

ii) en ny medicinsk specialitet, hvis
sammensaetning af  virksomme
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stoffer er den samme som sam-
menssetningen af en allerede
kendt og benyttet medicinsk spe-
cialitet.

iii) en ny medicinsk specialitet, der
udelukkende bestdr af kendte
bestanddele, som allerede i et til-
svarende forhold indgar i til-
streekkeligt afprevede og allerede
benyttede leegemidler.

b) Nar det drejer sig om en ny medi-
cinsk specialitet, der bestar af kendte
bestanddele, som dog hidtil ikke er
kombineret til terapeutiske formél,
kan forsgg vedrerende disse bestand-
dele erstattes af forelmggelse af en
bibliografisk dokumentation.

9. En eller flere prover eller modeller af
den medicinske specialitets salgspak-
ning samt en pakningsbrochure, hvis en
sadan tenkes vedlagt preeparatet.

10. Et dokuinent, hvoraf det fremgar, at
fremstilleren har tilladelse til fremstil-
ling af medicinske specialiteter i sib

hjemland.

11. Tilladelse til markedsforing af den me-
dicinske specialitet 1 en anden med-
lemsstat eller i et tredjeland, safremt en
sadan tilladelse er givet.

Avrtikel 5

Tilladelse i henhold til artikel 8 nzgtes, hvis
det efter kontrol af de i artikel 4 anforte
oplysninger og dokumenter viser sig, enten
at den medicinske specialitet er skadelig ved
normal forskriftsmeessig brug, eller at dens
terapeutiske virkning mangler eller er util-
streekkelig godtgjort af ansggeren, eller at
den medicinske specialitet ikke har den an-
givne kvalitative sammensatning.

Tilladelsen nwmgtes ligeledes, hvis de til
stotte for ansegningen fremlagte dokumen-
ter og oplysninger ikke svarer til bestem-
melserne i artikel 4.

Artikel 6

De kompetente myndigheder i medlemssta-
terne kan neegte tilladelse til markedsforing
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af en medicinsk specialitet med svanger-
skabsforebyggende formél i det omfang,
deres lovgivaning forbyder handel med medi-
cinske specialiteter, som veesentligt tjener
dette formal.

Ariikel 7

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmees-
sige forholdsregler for at hindre, at sagsbe-
handlingen vedrorende meddelelsen af en
markedsforingstilladelse varer leengere end
120 dage fra ansegningens indgivelse at reg-
ne.

T undtagelsestilfzelde kan denne frist forlen-
ges med 90 dage. I s& fald gives der ansoge-
ren meddelelse herom, for den nevnte frists
udleb.

Artikel 8

Medlemsstaterne treeffer alle hensigbsmees-
sige forholdsregler for at sikre, at indehave-
ren af en tilladelse godtgor, at der fores kon-
trol med det ferdige produkt efter de af
ansggeren beskrevne metoder i henhold til
bestemmelserne i artikel 4, stk. 2, nr. 7.

Avritikel 9

Tilladelsen bergrer ikke det ansvar efter
almindelige retsregler, der pahviler fremstil-
leren. og eventuelt den for markedsforingen
ansvarlige.

Artikel 10
Tilladelsen er gyldig i fem &r; dén kan for-
lzenges med fem &r ad gangen, nér indehave-
ren indgiver ansegning herom inden for tre
méneder for tilladelsens udleb.

Kapitel I1I

Suspension og tilbagekaldelse af markeds-
foringstilladelser for medicinske
speeialiteter

Artikel 11

Medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer eller tilbagekalder markedsfo-
ringstilladelse for en medicinsk specialitet,
hvis det viser sig, enten at specialiteten er
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skadelig ved normal forskriftsmeessig brug,
eller at den er uden terapeutisk virkning,
eller endelig at den ikke har den angivne
kvantitative og kvalitative sammensstning.
Den terapeutiske virkning mangler, nir det
fastslds, at der ikke kan opnés terapeutiske
- resultater med den medicinske specialitet.

Markedsforingstilladelsen suspenderes eller
tilbagekaldes ligeledes, hvis det findes, at de
oplysninger, der foreligger i sagens akter i
henhold til artikel 4, er urigtige, eller hvis
den i artikel 8 nsvnte kontrol med det feor-
dige produkt ikke er foretaget.

Avrtikel 12

Enhver afgerelse, som treeffes i henhold til
artiklerne 5, 6 og 11, skal naje begrundes.
Den skal meddeles den pageldende med
oplysning om den i geeldende ret hjemlede
adgang til klage og frister for klagens iveerk-
seettelse.

IEinhver medlemsstat offentligger markeds-
foringstilladelserne samt afgorelserne angs-
ende deres tilbagekaldelse 1 sit officielle ti-
dende.

Kapitel IV
Etikettering af medicinske specialiteter
Artikel 13
De medicinske specialiteters beholdere og
ydre emballager skal veere forsynet med fol-
gende oplysninger:

1. Specialitetens navn, som kan veere enten
et seernavn eller et fellesnavn i forbin-
delse med et varemserke eller fremstille-
rens navn eller en videnskabelig beteg-
nelse med et varemerke eller fremstille-
rens navn.

Bo

. I umiddelbar tilknytning til specialite-
tens navn; den kvalitative og kvantita-
tive sammensstning af de virksomme
stotfer angivet pr. dosisenhed eller i pro-
cent alt efter dispenseringsformen.

De af Verdenssundhedsorganisationen
anbefalede internationale feellesbetegnel-
ser skal anvendes 1 alle tilfslde, hvor
sadanne findes.
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3. Kontrolnummer til identificering af pro-
duktionschargen  (fabrikationskontrol-
nummer):

4. Nummer pd tilladelsen til markedsfo-
ring.

5. Navn eller firmanavn og adresse eller
hovedseede for den for markedsforingen
ansvarlige og i givet fald for fremstille-
zen.

6. Anvendelsesmiden.

7. Sidste anvendelsesdato for medicinske
specialiteter, hvis holdbarhed er mindre
end tre &r.

8. Hventuelt seerlige forsigtighedsregler ved
ophevaring.

Dispenseringsformen og indholdsangivelsen
elter vaegt, rumfang eller dosisenhed behs-
ver kun at veere angivet p4 den ydre embal-
lage.

Artikel 14

For 54 vidt angdr ampuller skal de i artikel
13, stk. 1, anforte oplysninger paferes den
ydre emballage. Beholderen behaver kun at
veere forsynet med felgende angivelser:

preeparatets navn,

mengden af virksomme stoffer,
anvendelsesmiden,

sidste anvendelsesdato.

Artikel 16

Med hensyn til andre sm& beholdere end
ampuller, som kun indeholder en enkelt do-
sis, og pa& hvilke det er umuligt at anfere de
1 artikel 14 omhandlede angivelser, gewlder
bestemmelserne i artikel 13 kun for den
ydre emballage.

Artikel 16

Med hensyn til narkotika skal den ydre
emballage og beholderen foruden de i artikel
13 anforte angivelser vewre forsynet med et
seerligt kendemeerke i form af en dobbelt,
red stribe.

Artikel 17

Safremt der ikke findes nogen ydre emballa-
ge, skal samtlige i foranstiende artikler for
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den ydre emballage foreskrevne angivelser
anbringes pa beholderen.

Artekel 18

De i henhold til artikel 13, stk. 1, nr. 6, 7 og
8 foreskrevne angivelser skal pa den ydre
emballage og pa beholderen vere affattet pa
det eller de sprog, som anvendes i den stat,
hvor den medicinske specialitet bringes i
handelen.

Artikel 19

Bestemmelserne i dette kapitel forhindrer
ikke, at der pa den ydre emballage eller pé
beholderen anferes angivelser, som kreeves
ifolge forskrifter, der ikke falder ind under
neerverende direktiv.

Artikel 20

Overholdes bestemmelserne i dette kapitel
ikke, kan medlemsstaternes kompetente
myndigheder, sifremt en opfordring til rette
vedkommende har veret uden resultat, sus-
pendere eller tilbagekalde markedsferings-
tilladelsen.

Enhver beslutning, som treeffes i henhold til
stk. 1, skal neje begrundes. Den meddeles
den pagwmldende med oplysning om den i
henhold til geldende ret hjemlede klagead-
gang og den frist, inden for hvilken klage
kan iveerkseettes.

Bilag til f. t. 1. om leegemidler.
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Kapitel V

Almindelige bestemmelser
og sluthbestemmelser

Artikel 21

Markedsforingstilladelse kan kun neegtes,
suspenderes eller tilbagekaldes af de grunde,
som er nevnt 1 dette direktiv.

Avrtikel 22

Medlemsstaterne treffer de foranstaltnin-
ger, som er nedvendige for at dette direktiv
kan efterkommes, inden 18 méaneder efter
dets meddelelse, og underretter omgaende
Kommissionen herom?).

Ariikel 23

Medlemsstaterne sorger for, at Kommissio-
nen fir meddelt ordlyden af de vigtigste
indenlandske retsforskrifter, de udsteder pa
det omrade, som deekkes af dette direktiv.

Artikel 24

De bestemmelser, der er fastsat i dette di-
rektiv, bringes gradvis til anvendelse med
hensyn til de specialiteter, for hvilke der er
givet markedsforingstilladelse med hjemmel
1 tidligere forskrifter, inden fem &r efter den
i artikel 22 nmvnte meddelelse.

Artikel 25

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 26. januar 1965.

Pé Rddets vegne
M. COUVE DE MURVILLE

Formand

1y Ved Rédets Direktiv af 28, juli 1966 er fristen i artikel 22 forleenget til 31. december 1966.



