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Lovforslag nr. L 62. Fremsat den 9. november 1983 af indenrigsministeren

Forslag

Lov om @ndring af lov om legemidler
(kliniske afprevninger af leegemidler m.v.)

§1

I lov om laegemidler, jfr. lovbekendtgerel-
se nr. 451 af 6. august 1982, foretages folgen-
de ®ndringer:

1. 1 § 13, stk. 1, indsettes efter »sundheds-
styrelsens specialitetsregister«: », jfr. dog §
25, stk. 1 og 2«.

2. § 13, stk. 2, ophzves.

3. Kapitel 5 affattes séledes:

»Kapitel 5

Klinisk afprovning. Salg eller udlevering af
leegemidler til scerlige formadl

§ 24. Kliniske afprevninger af leegemidler
ma forst pabegyndes, nir de er anmeldt til
sundhedsstyrelsen. Anmeldelse foretages bé-
de af den lege, tandlege eller dyrlege, der
forestar afprevningen, og af lagemidlets
fremstiller eller dennes reprasentant. Sund-
hedsstyrelsen kan i saerlige tilfelde tillade, at
anmeldelse fra legemidlets fremstiller eller
dennes repraesentant undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
krzeve den standset eller @ndret.

Stk. 3. Den lzge, tandlege eller dyrlege,
der forestdr afpreovningen, skal omgéende
underrette sundhedsstyrelsen, hvis der optra-
der alvorlige bivirkninger, og skal ved afslut-
ningen indsende resultaterne af afprevningen
til sundhedsstyrelsen.

Im.ets 4.s.kt.j.nr.5520-4/1983.

§ 25. Legemidler kan saxlges eller udleve-
res til klinisk. afprovning, der er anmeldt i
henhold til § 24. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde, at afprevninger af leegemidler, der ikke
er optaget i sundhedsstyrelsens specialitetsre-
gister, finder sted inden et na&rmere angivet
tidspunkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i s®rlige
tilfaelde tillade salg eller udlevering i begren-
set mangde af leegemidler, som ikke er mar-
kedsfort i Danmark, til andre forméal end
kliniske afprevninger. » .

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade ve-
derlagsfri udlevering af markedsforte, apo-
teksforbeholdte legemidler.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte
regler om salg eller udlévering i henhold -til
stk. 1-3, og kan stille saerlige vilkar for tilla-
delser i henhold til stk. 2 og 3.«.

4. 1 § 31, stk. 2, indsettes efter 1. pkt.: »For
kombinationspreparater, for hvilke der ikke
er fastsat ét faellesnavn, skal der gives tydelig
oplysning om fzllesnavnene for samtlige
virksomme bestanddele.«.

5. § 31, stk. 5, opheves.

6. § 42, stk. 2, affattes siledes:

»Reklamenavnet bestar af 11 medlemmer, .
som beskikkes for 4 &r ad gangen af inden-
rigsministeren. Ministeren udpeger forman- .
den og nestformanden. De ovrige medlem-
mer beskikkes efter indstilling fra henholds-
vis Danske Dagblades Fzllesrepraesentation,
Danske Reklamebureauers Brancheforening,
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det i § 26 i lov om offentlig sygesikring
nevnte forhandlingsudvalg, Den almindelige
danske Lageforening, Den danske Dyrlzge-
forening, Danmarks Apotekerforening, Indu-
strirddet, Grosserer-Societetet og Butikshan-
delens Fellesrad.«.

7.1 § 44, stk. 1, nr. 1, ®ndres »§ 25, stk. |
og 2« til: »§ 24, stk. 1, 1. og 2. pkt., og stk.
3«.

8. 1§ 44, stk. I, nr. 3, ®ndres »og § 7« til:
»§ 7, § 24, stk. 2, og § 25, stk. 1, 2. pkt.«.

9.1 § 44, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 9,
stk. 2 og 3,«: »§ 24, stk. 2,«.

§2

Loven treder i kraft den 1. januar 1984.



1067

/F.t.l. vedr. leegemidler

1068

Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Lzgemiddellovens kapitel 5 indeholder regler
om udlevering af leegemidler til klinisk afprevning
og om anmeldelse til sundhedsstyrelsen af sadanne
afprovninger. Legemiddelloven bygger pd det
princip, at legemidler kun ma szlges og udleveres,
nar de er godkendt (registreret) af sundhedsstyrel-
sen. Fra dette princip gelder en rzkke undtagel-
ser, hvorom der findes regler forskellige steder i
loven. Videre findes der regler om (gratis) udleve-
ring af allerede godkendte lzgemidler til visse for-
mal.

De forskellige regler om udlevering af legemid-
ler, registrerede og ikke-registrerede, tjener forskel-
lige formal. Reglen i § 13, stk. 2, om, at sundheds-
styrelsen i serlige tilfeelde kan tillade salg af en
begrznset mangde af en ikke-registreret speciali-
tet, er en undtagelse fra hovedreglen om, at kun
godkendte legemidler ma szlges og udleveres.
Den tilgodeser hensynet tii, at patienter kan fort-
sette med medicinsk behandling f.eks. efter et kli-
nisk forsegs opher eller med en behandling, som
er pabegyndt i udlandet. Sundhedsstyrelsens tilla-
delse gives til en leege til udlevering fra et bestemt
apotek.

Vederlagsfri udlevering af ikke godkendte lege-
midler kan ske til kliniske afprevninger pa sygehu-
se m.v, jfr. § 24, stk. 1. Hertil kraeves, at det klini-
ske forseg er anmeldt til sundhedsstyrelsen. Tilsva-
rende udlevering af ikke godkendte legemidler til
klinisk afprevning hos praktiserende leger, tand-
leeger og dyrleger kreever tilladelse fra sundheds-
styrelsen, jfr. § 24, stk. 2. En sadan tilladelse gives
i serlige tilfelde. Afprevningerne skal vere an-
meldt.

Vederlagsfri udlevering til klinisk afprevning af
godkendte legemidler, der kun mé szlges af apo-
tekerne, kraver sundhedsstyrelsens godkendelse,
jfr. § 24, stk. 3. Bestemmelsens baggrund er at give
et legemiddels fremstiller adgang til at fa foretaget
klinisk afprevning uden at den, der forestar prov-
ningen, skal betale for praparatet.

Endelig kan sundhedsstyrelsen tillade vederlags-
fri udlevering af apoteksforbeholdte legemidler til
andre formdl og kan fastsette nermere regler om
sadan udlevering, § 31, stk. 5. Baggrunden for den-
ne bestemmelse og de regler, der er udferdiget i
medfor heraf, er navnlig at 4bne mulighed for, at
fabrikanter i informationsejemed kan preasentere
prover af et (nyt) ]aegemiddel for leeger, og at disse
kan anvende en prove i patientbehandlingen.

De_r er en tet forbindelse mellem reglerne om
udlevering af legemidler og tilladelser hertil og
reglerne om kliniske afprovninger, dvs. de afprov-
ninger, der finder sted for at vurdere et lagemid-. .
dels virkninger, herunder bivirkninger, ved be-
handling af mennesker og dyr.

Ved lzgemiddelloven gennemfortes det princip,
at alle kliniske afprevninger skal anmeldes til
sundhedsstyrelsen bade af den lege, tandlege eller
dyrlege, der skal forestd undersogelsen, og af le-
gemidlets fremstiller. Fabrikantens anmeldelse er
begrundet i, at han besidder det indgéende kend-
skab til leegemidlet.

Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar for afprov-
ningen og kan kreve den standset, og sundheds-
styrelsen skal ved afslutningen have indsendt resul-
tatet af undersegelsen.

Sundhedsstyrelsen meddeler ca. 2.200 udleve-
ringstilladelser arligt (ud af ca. 3.300 ansegninger).
I 1982 modtog sundhedsstyrelsen anmeldelse af
542 kliniske forseg.

Dette lovforslag tilsigter at @ndre pa en rekke
uhensigtsmassigheder og administrative besverlig-
heder, ogsa for medicinindustrien, som erfaringer-
ne med den geldende lov har vist. Endvidere er
hensigten at ege patientsikkerheden ved at preci-
sere sundhedsstyrelsens adgang til at udsatte eller
forhindre et klinisk forseg.

Disse bestrebelser soges opnéet ved at samle
alle regler om udlevering béde af ikke godkendte
lzgemidler og vederlagsfri udlevering af godkend-
te legemidler. Endvidere ophaves kravet om, at
der — udover anmeldelsen af et klinisk forseg - .
skal soges om serlig tilladelse til salg eller udleve-
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ring af de lagemidler, der skal indgd i undersogel-
sen.

Endelig giver lovforslaget sundhedsstyrelsen
mulighed for at fravige kravet om, at ogsa fabri-
kanten skal foretage anmeldelse af et forseg og
for, at sundhedsstyrelsen kan fastsette en frist for
pabegyndelsen af anmeldte forseg.

Lovforslaget indeberer en administrativ lettelse
for savel fabrikanter, forsegsledere som sundheds-
styrelsen, idet ca. halvdelen af de anmeldte klini-
ske forseg i dag er kombineret med ansegning om
udleveringstilladelse. En reekke specielle sager om
udleveringstilladelser vil herefter bortfalde. De
ressourcer, som sundhedsstyrelsen har anvendt
hertil, kan overferes til gennemgangen af anmeldte
forseg. )

Lovens kapitel 6 indeholder regler om reklame-
ring for legemidler. Reglerne om reklamernes ind-
hold og form er forskellige afhangig af, om rekla-
merne retter sig mod medicinalpersonale, herunder
leger, tandleger, dyrleeger og farmaceuter, eller
mod befolkningen i evrigt.

For sidstn@vnte gruppes vedkommende skal
reklamens art, opsatning og indhold godkendes af
sundhedsstyrelsen, inden reklamering foretages (§
30), og der er forbud mod at reklamere ved film, i
radio og fjernsyn, i det fri ved skilte, plakater,
lysreklamer og lignende, i befordringsmidler og i
offentligt tilgeengelige lokaler, bortset fra apoteks-
lokaler (§ 28).

Ved reklamering over for medicinalpersonale
stilles der ikke krav om forhédndsgodkendelse, men
de pagzldende reklamer skal indeholde en rakke
nermere angivne oplysninger (§ 31). Reklamen
skal séledes indeholde oplysning om legemidlets
navn og fellesnavn, og fallesnavnet skal angives
med samme typer og pa lige s& fremtreedende ma-
de som legemidlets eventuelle sernavn (§ 31, stk.
2). ‘

Feellesnavn er et af sundhedsstyrelsen fastsat
navn for et aktivt stof i et legemiddel. Normalt er
dette navn en slags forkortet — mere mundret —
udgave af stoffets kemiske navn. Fellesnavn med
tilfejelse af firmanavn eller marke kan anvendes
af alle, der s@lger et legemiddel med indhold af
det pagzldende stof.

Scernavn er et af fabrikanten valgt navn, der har
karakter af varemerke. Sernavnet vil i kraft af
varemarkereglerne normalt vere forbeholdt én
enkelt fabrikant.

FaeHlesnavnet for et laegemiddel giver siledes i
modszatning til sernavnet sedvanligvis en oplys-
ning om indholdet. Lovens krav om angivelse af

feellesnavn i reklamer har derfor til formal at foro-
ge reklamens informative verdi.

Kravet i § 31, stk. 2, om angivelse af faellesnav-
net med samme typer og pd lige s& fremtreedende
made som lezgemidlets eventuelle seernavn har i
praksis rejst problemer for si vidt angar de sikald-
te kombinationspreeparater, dvs. preparater med .
indhold af to eller flere terapeutisk aktive bestand-
dele. Medicinindustrien har ment, at kravet ikke
gjaldt for disse kombinationspraparater, idet der i
almindelighed ikke er fastsat et (enkelt) feellesnavn
for et kombinationspraparat.

Indenrigsministeriet har i vejledning af 14, de-
cember 1978 givet udtryk for, at legemiddellovens
§ 31 ma fortolkes saledes, at fallesnavnene for
samtlige virksomme stoffer i kombinationsprapa-
rater i legemiddelreklamer skal angives med sam-
me typer og pa lige sa fremtreedende made som
sernavnet.

For at tydeliggore bestemmelsen i § 31, stk. 2,
om reklamering for legemidler over for medicinal-
personale og samtidig fastholde niveauet for lege-
middelreklamernes in‘formationskvalitet, foreslas
det, at det direkte af loven fremgér, at der ved
reklamering for kombinationspreparater, for hvil-
ke der ikke er fastsat et (enkelt) fellesnavn, gives
en tydelig information om fellesnavnene for samt-
lige virksomme bestanddele.

Lovforslaget har ikke ekonomiske konsekven-
ser.

Lovforslaget har vearet forelagt for sundhedssty-
relsen, veterinerdirektoratet, Danmarks Apoteker-
forening, Dansk Farmaceutforening, Foreningen af
danske Medicinfabrikker (MEFA), Medicinimpor-
torforeningen (MEDIF), Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Darmark
(BFID), Den almindelige danske Legeforening,
Den danske Dyrlegeforening og Dansk Tandlege-
forening. i

Bemcerkningerne til de enkelte bestemmelser
Til § 1
Til nr. 1 og 2

Andringen i § 13, stk. 1, er af lovteknisk karak-
ter og har alene til formal at pracisere, at farma-
ceutiske specialiteter i visse tilfelde kan salges
eller udleveres uden at vaere optaget i specialitets-
registeret. § 3. stk. 2, bortfalder, idet bestemmel-
sen afleses af det foresldede stk. 2 i § 25, jfr. ner-
mere bemerkningerne hertil.

Til nr. 3
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Overskriften foreslds &ndret som konsekvens af,
at bestemmelserne om serlige tilladelser til salg og
udlevering af-lzgemidler foreslds samlet i samme
kapitel som reglerne om klinisk afprevning af le-
gemidler.

De foresldede bestemmelser i § 24, stk. 1 og 2,
svarer til den geldende bestemmelse i"§ 25, stk. I,
idet der dog foreslds tillagt sundhedsstyrelsen mu-
lighed for at dispensere fra kravet om, at sdvel
legemidlets fremstiller som den lege, tandlege
eller dyrlege, der stir som leder af afprevningen,
skal anmelde denne til sundhedsstyrelsen.

Kravet om en sddan dobbeltanmeldelse har i
praksis givet anledning til vanskeligheder i to situ-
ationer. For det forste har dette veeret tilfeeldet,

. hvor hensigten med afprevningen har varet at

sammenligne forskellige laegemidler. Denne situati-
on vil eksempelvis foreligge, nér et nyt legemid-
dels virkninger enskes sammenlignet med et mar-
kedsfort legemiddel, idet man ud fra lageetiske
hensyn i almindelighed vil krave, at et nyt laege-
middel sammenlignes med en kendt behandling. Et
krav om anmeldelse fra begge fremstillere vil i
denne situation gere det muligt for fremstillere af
allerede markedsferte praparater at hindre afprov-
ningen af nye preparater. Da klinisk afprevning
er en betingelse for registrering (godkendelse) af
vedkommende leegemiddel, vil behandlingsmassige
fremskridt herved vilkarligt kunne standses. For
det andet har kravet givet anledning til vanskelig-
heder i forbindelse med afprevninger af helt nyud-
viklede lzgemidler, som er fremstillet i forsegsla-
boratorier, i forskningscentre, pd universiteter og
hospitaler og lignende, og hvor der derfor ikke er
en fremstiller i traditionel (kommerciel) forstand.
Der er derfor et behov for, at sundhedsstyrelsen i
sddanne serlige tilfelde kan dispensere fra be-
stemmelsen om, at lazgemidlets fremstiller skal
anmelde undersogelsen ved siden af den lage,
tandlage eller dyrlege, der er undersogelsesleder.
Udgangspunktet vil fortsat vare, at der skal
foreligge en anmeldelse fra fremstilleren, som vil
veere i besiddelse af et serligt indgdende kendskab
til legemidlets egenskaber og derfor vil veere i
stand til at bidrage med verdifulde oplysninger
ved afprevningens tilretteleggelse. Adgangen til at
fravige kravet om dobbeltanmeldelse tager alene
sigte pd de tilfeelde, hvor serlige forhold ger sig
geldende, jfr. ovenfor. Forinden sundhedsstyrelsen
meddeler en ‘eventuel dispensation, vil fremstille-
ren fa lejlighed til at udtale sig om sagen, ligesom
fremstilleren efter afprevningens -afslutning pa
begzring vil blive gjort bekendt med afprevnings-
resultatet vedrerende hans praeparat.

§ 24, stk. 3, svarer til § 25, stk. 2, i den gelden-
de lov. . o

Den foresldede bestemmelse i § 23, stk. 1, afle-
ser lovens § 24. De gzldende reglers krav om sar-
lig udleveringstilladelse har vist sig at veere uden
storre -betydning ud fra et patientsikkerhedsmees-.
sigt synspunkt og foreslas derfor afskaffet.

Hensynet til patientsikkerheden vil kunne tilgo-
deses. ved bestemmelsen om, at alle afprevninger
skal anmeldes til sundhedsstyrelsen forud for pa-
begyndelsen suppleret med den foresliede adgang
for sundhedsstyrelsen til at fastsette en frist for
afprevningens pabegyndelse, ndr der er tale om
ikke-registrerede leegemidler. Sundhedsstyrelsen vil
herved fa& mulighed for nzrmere at vurdere for-
sogsplanen m.v. og tage stilling til, hvorvidt der
eventuelt skal fastsaottes serlige vilkar for afprov-
ningens gennemforelse. Det forudsattes, at den
frist, sundhedsstyrelsen kan fastsztte for pabegyn-
delsen af en afprevning, bliver relativ kort.

Den foresldede bestemmelse i § 25, stk. 2, svarer
med en mindre omformulering til den galdende §
13, stk. 2. Tilladelse kan som hidtil kun forventes
meddelt, sifremt det pagaldende praparat ikke
kan erstattes af et her i landet tilgengeligt prepa-
rat, og  der i ovrigt foreligger behandlingsmaessige
grunde til at velge et preparat, der ikke er mar-
kedsfort her i landet. Udleveringstilladelse forud-
s®ettes i ovrigt som hidtil givet pa vilkar, at udleve-
ringen skal ske via apotek.

Forslagets § 25, stk. 3, svarer indholdsmzssigt
til den geldende § 31, stk. 5, der navnlig tager
sigte pd vederlagsfri udlevering.af leegemiddelpre-
ver i reklameejemed, men foreslés flyttet af syste-
matiske grunde. ]

Det foreslas samtidig med den delvise nybe-
stemmelse i § 25, stk. 4, at sundhedsstyrelsen far
adgang til at fastsette regler om salg eller udleve-
ring af leegemidler i de i § 25 omhandlede tilfelde
samt til at stille vilkadr for udleveringstilladelse
efter-stk. 2 og 3. Formalet med bestemmelsen er at
hindre, at udleveringsreglerne anvendes til at opna
en form for »skjult« markedsfering uden hensyn
til lovens regler i ovrigt, f.eks. registreringskravet,
afgiftsindbetaling m.v.

Til nr. 4
Der henvises til de almindelige bemerkninger
til lovforslaget. '

Til nr. 5
Der henvises til bemarkningerne ovenfor til §

—— 25, stk. 3. :
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Til nr. 6 apotekerne, og i sager om legemidler til veterinert

Det foreslas, at den almindelige butikshandel og  brug.
dyrlegeforeningen opnér reprasentation i rekla-
menzvnet, idet nzvnet bla. afgiver indstilling tit  Til nr. 7,8 og 9
sundhedsstyrelsen i sager om reklamering for lage- Der er tale om konsekvensendringer som folge
midler og andre varer, der forhandles uden for af den ®ndrede systematik i kapitel 5.



1075

Bilag til f.t.I. vedr. leegemidler

1076

Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)

indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,

der berores af lovforslaget

§ 13. Farmaceutiske specialiteter m& kun
selges eller udleveres, nar de er optaget i
sundhedsstyrelsens  specialitetsregister,  jfr.
dog § 25, stk. 1 og 2.

§ 13, stk. 1. Farmaceutiske specialiteter
ma kun sa&lges eller udleveres, nar de er op-
taget i sundhedsstyrelsens specialitetsregister.

§ 24, stk. 1. Kliniske afprevninger af lege-
midler ma forst pabegyndes, nar de er an-
meldt til sundhedsstyrelsen. Anmeldelse fore-
tages bade af den lege, tandlege eller dyrle-
ge, der forestar afprevningen, og af legemid-
lets fremstiller eller dennes reprasentant.
Sundhedsstyrelsen kan i saerlige tilfelde tilla-
de, at anmeldelse fra leegemidlets fremstiller
eller dennes reprasentant undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkér
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
kreve den standset eller andret.

§ 25, stk. 1. Kliniske afprevninger ma
forst pabegyndes, nir de er anmeldt til sund-
hedsstyrelsen af sivel den lege, tandlege
eller dyrlege, der skal forestd undersegelsen,
som af specialitetens -fremstiller eller dennes
repraesentant. Sundhedsstyrelsen kan stille
vilkar for afprevningen og kan pa ethvert
tidspunkt kraeve den standset eller &ndret.

§ 24, stk. 3. Den lzge, tandlege eller dyr-
lege, der forestar afprevningen, skal omgéa-
ende underrette sundhedsstyrelsen, hvis der
optreder alvorlige bivirkninger, og skal ved
afslutningen indsende resultaterne af afprov-
ningen til sundhedsstyrelsen.

_§ 25, stk. 2. Den lage, tandlege eller dyrlze-
ge, der forestar undersogelsen, skal omgéen-
de underrette sundhedsstyrelsen, hvis der
optreeder alvorlige bivirkninger ved afprov-

ningen. Ved dennes afslutning indsender lz-
gen, tandlegen eller dyrlegen resultaterne af
undersogelsen til sundhedsstyrelsen.

§ 25, stk. 1. Legemidler kan selges eller -
udleveres til klinisk afprevning, der er an-
meldt i henhold til § 24. Sundhedsstyrelsen
kan forbyde, at afprevninger af legemidler,
der ikke er optaget i sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister, finder sted inden et nermere .
angivet tidspunkt. ‘

§ 24, stk. 1. lkke-registrerede farmaceuti-
ske specialiteter kan vederlagsfrit udleveres
til klinisk afprevning pa sygehuse og offentli-
ge eller dermed ligestillede klinikker.

Stk. 2. 1 seerlige tilfelde kan sundhedssty-
relsen tillade, at ikke-registrerede farmaceuti-
ske specialiteter vederlagsfrit udleveres til
klinisk afprevning hos alment praktiserende
lzeger, tandleger og dyrleger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade ve-
derlagsfri udlevering af apoteksforbeholdte
leegemidler, der lovligt forhandles her i lan-
det, til leger, tandleger og dyrleger til kli-
nisk afprevning.

§ 25, stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serli-
ge tilfelde tillade salg eller udlevering i be-
greenset mengde af legemidler, som ikke er
markedsfort i Danmark, til andre formal end
kliniske afprevninger.

§ 13, stk. 2. 1 serlige tilfelde kan sund-
hedsstyrelsen tillade salg af en begraenset
mangde af en ikke-registreret specialitet.

§ 25, stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade
vederlagsfri udlevering af markedsforte, apo-
teksforbeholdte leegemidler.

§ 31, stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan tillade
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vederlagsfri udlevering af apoteksforbeholdte
leegemidler i tilfelde, der ikke omfattes af §
24, og kan fastsztte naermere regler om den-
ne udlevering.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette

regler om salg eller udlevering i henhold til -

stk. 1-3, og kan stille serlige vilkar for tilla-
delser i henhold til stk. 2 og 3.

§ 31, stk. 2. 1 reklamer til den i stk. 1
nevnte personkreds skal der vere oplysning
om lzgemidlets navn og fzllesnavn, siledes
at feellesnavnet angives med samme typer og
pa lige s& fremtredende made som legemid-
lets. eventuelle szrnavn. For kombination-
spreparater, for hvilke der ikke er fastsat ét
feellesnavn, skal der gives tydelig oplysning
om fellesnavnene for samtlige virksomme
bestanddele. Der skal endvidere efter regler
fastsat af indenrigsministeren vaere oplysning
om lazgemidlets godkendte indikationsomré-
de, kontraindikationer, bivirkninger og risici,
dosering, dispenseringsformer, tilskudsregler
samt om praparatets pris. Tryksager m.v.

skal vere tydeligt dateret, og ved reklame-

ring for legemidler, til hvis forhandling eller
udlevering der er knyttet bestemte vilkar,
skal disse tydeligt angives.

§ 31, stk. 2. 1 reklamer til den ‘i stk. 1
navnte personkreds skal der vare oplysning
om legemidlets navn og fellesnavn, siledes
at feellesnavnet angives med samme typer og
pa lige sa fremtreedende méade som legemid-
lets eventuelle sernavn. Der skal endvidere
efter regler fastsat af indenrigsministeren ve-
re oplysning om legemidlets godkendte indi-
kationsomréde, kontraindikationer, bivirk-
ninger og risici, dosering, dispenseringsfor-
mer, tilskudsregler samt om praparatets pris.
Tryksager m.v. skal vere tydeligt dateret, og
ved reklamering for legemidler, til hvis for-
handling eller udlevering der er knyttet be-
stemte vilkdr, skal disse tydeligt angives.

§ 42, stk. 2. Reklamenavnet bestir af 11
medlemmer, som beskikkes for 4 ar ad gan-
gen af indenrigsministeren. Ministeren udpe-
ger formanden og nastformanden. De ovrige
medlemmer beskikkes efter indstilling fra
henholdsvis Danske Dagblades Fallesrepree-

sentation, Danske Reklamebureauers Bran-
cheforening, det t § 26 i lov om offentlig sy-
gesikring navnte forhandlingsudvalg, Den
almindelige danske Lageforening, Den dan-
ske Dyrlageforening, Danmarks Apoteker-
forening, Industrirddet, Grosserer-Societetet
og Butikshandelens Fellesrad.

§ 42, stk. 2. Reklamenavnet bestar af 9
medlemmer, som beskikkes for 4 ar ad gan-
gen af indenrigsministeren. Ministeren udpe-
ger formanden og nastformanden. De ovrige
medlemmer beskikkes efter indstilling fra
henholdsvis Danske Dagblades Fellesrepre-
sentation, Danske Reklamebureauers Bran-
cheforening, det i § 26 i lov om offentlig sy-
gesikring navnte forhandlingsudvalg, Den
almindelige danske Lageforening, Danmarks
Apotekerforening, Industrirddet og Grosse-
rer-Societetet.

§ 44, stk. 1.

1) overtreder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, §
13, § 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1, 1. og 2. pkt.,
og stk. 3, § 26, § 27, § 28, § 30 og § 31, stk. 2
og 3,

§ 44, stk. 1.

1) overtreder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, §
13, § 19, § 20, stk. 2, § 25, stk. 1 og 2, § 26, §
27, § 28, § 30 og § 31, stk. 2 og 3,

§ 44, stk. 1.

3) overtreeder forbud, der er nedlagt efter
§ 6, stk. 2, § 7, § 24, stk. 2, 0g § 25, stk. 1; 2.
pkt.,

44,stk. 1.

3) overtreeder forbud, der er nedlagt efter
§ 6, stk. 2,0g§7,

§ 44, stk. 1.

4) undlader at efterkomme et pabud eller
en oplysningspligt, der har hjemmel i § 6,
stk. 2, § 7, § 9, stk. 2 og 3, § 24, stk. 2, og §
31, stk. 4.

§ 44, stk. 1.

4) undlader at efterkomme et pdbud eller
en oplysningspligt, der har hjemmel i § 6,
stk. 2,§ 7, § 9, stk. 2 og 3, og § 31, stk. 4.



