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F. t. 1. om lwgemidler.

B. Den geldende retstilstand.

De gxldende lovregler om lwgemidler findes i lov
ar. 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 sndringer optrykt som
bilag 1, og det er i bilag 2 angivet, hvilke af apote-
kerlovens bestemmelser, som erstattes af nwrve-
rende lovforslags regler.

I pvrigt henvises til kap. II i beteenkning om lee-
gemidler, hvor der i hovedtreek er redegjort for le-
gomiddelomradet og forsyningsstrukturen i dag.

C. Lovjorslagets hovedireek.

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

Beteenkning om lmgemidler indeholder i kap. V et
resumé af lovforslagets indhold, hvortil henvises.

I overvejelserne om lovforslagets udformning er
indgdet de goeldende og de forventede regler om
leegemidler indenfor De europewiske Feellesskaber.

Af geldende regler findes der forelpbig kun ,,R4-
dets direktiv af 26. januar 1965 om tilnsermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter (65/65/
EQF)“. Dette divektiv er optrykt som bilag 3.

Direktivet fastsmtter efter sit indhold betingel-
serne for, at markedsforingstilladelser for medicin-
ske specialiteter kan negtes, suspenderes eller tilba-
gekaldes. '

Det kan ikke p& nuvaerende tidspunkt siges, hvor-
nar de foreliggende, supplerende direktiviorslag vil
blive gennemfert.

I ovrigt henvises til kap. III i betankning om
leegemidler, som redegsr for internationalt samar-
bejde og forslag vedrorende legemidler.

D. Administrative og ekonomiske konsekvenser.

Legemiddelloven administreres af indenrigsmini-
steriet som overste myndighed.

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

De egentlige administrationsudgifter piregnes
ikke sendret som folge af lovforslaget.

Derimod forudsstter 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 pé FL 1973/74 budgetteret til:

§ 13.30.02. Drift af laboratorier.
Driftsudgifter ................
§ 13.30.03. Anden virksomhed (vi-
sitatorer, kommissioner og nevn).
Driftsudgifter ................

3.287.100 kr.

2.479.100 kr.

P4 de to konti er der indteegter (hovedsagelig re-
gistreringsafgifter) pd i alt 1.562.800 kr.

Den samlede personaleforsgelse som felge af lov-
forslaget anslds af sundbedsstyrelsen og sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium til 5 farma-
ceuter, 7 laboranter, 5 kontorassistenter og 3 deltids-
lsegestillinger.

Merudgiften ved neervaerende loviorsiag (persona-
leforegelse, kontorhold og kemikslier m. v.) anslds
herefter til ca 1,1 mill. kr. drligt i april 1973 prisni-
veau.

Der kan imidlertid forventes en vis stigning i ind-
toogterne i form af registreringsafgifter. Det er dog
ikke muligt p& forhand 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 foreslds for kontrolindtagter.

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

Driftsudgiften til Isotopapoteket afholdes over
kounto § 13.6.01. Sundhedsstyrelsen, og anslis i fi-
nanséret 1974/75, institutionens fexste egentlige
driftsdr, til ca 3 mill. kr. Indbtegterne anslds i
samme periode til ca 1,8 mill. kr, (hovedsagelig fra
salg af leegemidler). For 1977/78 skenunes udgifterne
at andrage ca 7,3 mill. kr. (70 pot. heraf til indkeb
af leegemidler) og indtegterne ca 6,5 mill. kr.

De egentlige kontroludgifter ved Isotopapotekets
drift lader sig vanskeligt beregne pa nuveerende tids-
punkt, og paregnes i gvrigh ikke sendret som folge
af neerveerende lovforslag.

I ovrigh henvises til den gennemgang af det of-
fentlige kontrolapparat, som findes i kap. TV, afenit
IV, i beteenkning om lwegemidler.

II. Bemearkninger til de enkelte bestemmelser.
T4l kapitel 1-3.

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

94  Fremsatte loviorslag (undt. finans- og tilleegsbev.loviorslag).



