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foreslas heri, at der skabes lovhjemmel for indfe-
relse af en obligatorisk kontrol. Forelgbig er en del
problemer — navnlig for s& vidt angér steriliserede
engangsartikler — lost ad frivillighedens vej, idet
sundhedsstyrelsen med en meddelelse af 12. februar
1971 har abnet adgang for frivillige ,,M.E.D.U.-
godkendelser af medicinske utensilier, Et under
farmakopékommissionen nedsat udvalg har taget
stilling til ansggninger herom, og hidtil er der givet
enkelte godkendelser.

§ 2 vil imidlertid 4bne mulighed for en obligato-
risk godkendelses- og kontrolordning for utensilier,
nir de sundhedsmessige grunde, som ligger bag en
lovgivning om lmgemidler, og de erfaringer, som er
indhestet gennem den oven for nevnte, frivillige
ordning, taler herfor. Sidanne kontrolordninger er
der p& internationalt plan stigende interesse for. Et
ETF-direktivforslag om termometre vil siledes gere
hjemmel for kontrol af termometre negdvendig, sé-
fremt forslaget vedtages.

Forhandling af medicinske utensilier ber ikke
forbeholdes apotekerne, medmindre sundhedsmazes-
gige grunde taler for det.

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

En adgang til administrativt at inddrage yderli-
gere varegrupper under lzgemiddelreglerne erken-
des i sig selv at veere betenkelig. De sundhedsmees-
sige grunde, som kan &bne en sidan adgang, md
have betydelig veegt, ogsd ud fra generelle sundheds-
politiske overvejelser.

Lovforslagets bestemmelser om lmgemidler finder
herefter anvendelse pi varer, som omfattes af § 1,
stk. 1 og stk. 2, samt pd varer, hvorom indenrigemini-
steren har fastsat, at leegemiddelreglerne finder an-
vendelse.

1§ 3, stk. 1, 1. pkt., angives ex tuto, at loven ikke
omfatter almindelige levnedsmidler m. v. I 2. plt.
palegges det indenrigsministeren sammen med hen-
holdsvis miljgministeren og landbrugsministeren
at fastleegge den nermere granse for anvendelse
af lmgemiddelloven og levnedsmiddelloven, hen-
holdsvis foderstofloven.

De varegrupper, som efter § 3, stk. 2, navnlig er
taenkt undtaget fra dele af legemiddelreglerne, er
medicinske gasser, hvorom en bemyndigelsesregel
findes i gsldende lovs § 69, samt radioaktive leegemid-
ler, hvis farlighed og seerlige egenskaber bevirker, at
distribution ber ske pa serlig made uden om apote-
kerne. De radioaktive legemidler anvendes i sti-

F. t. 1. om legemidler.
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gende omfang, iswer p4 sygehuse. I medfor af den
foresldede § 3, stk. 2, agtes udsendt en serlig be-
kendtgoerelse om radioaktive legemidler, som i
storst mulig udstreekning agtes kontrolleret og di-
stribueret (og delvis fremstillet) pa Isotopapoteket.

i § 4.

Bestemmelsen svarer delvis til geldende lovs § 2
om farmakopéen.

I de senere ar er farmakopéens indhold s«ndret i
retning af ikke lengere at give forskrifter for frem-
stilling af leegemidler. Til gengeeld streebes henimod
det mal, at farmakopéen skal blive en standard for
alle legemidler, se beteenkningen side 37-38.

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

Regler om leegemidlers kvalitet kan tenkes fast-
sat pd grundlag af internationalt farmakopésamar-
bejde, og i medfer af § 4 kan indenrigsministeren
opfylde traktater om sddant samarbejde. I s4 fald
kan det — hvor hensynet til brugerne af farmalko-
péen ikke taler imod — veere hensigtsmeessigt at
anvende engelsksprogede farmakopétekster, f. eks.
sédanne som retter sig til kontrollerede engrosvirk-
somheder og sterre legemiddelproducenter.

il § 6.
Reglen svarer til geldende lovs § 34, stk. 1 og stk.
2.

Efter lovens princip er legemidler, der ikke er
omfattet af de af indenrigsministeren fastsatte reg-
ler, forbeholdt apotekerne. Fuldstendigt deelkende
lister over de legemidler, der m& forhandles uden
for apotekerne, lader sig nwppe udarbejde, men ef-
ter indenrigsministeriets opfattelse vil en gruppe-
ring i hovedomréder af varer suppleret med vejle-
dende lister sammen med den flelsible ordning, som
foreslds i §§ 1 - 3, danne grundlag for en rimelig og
administrerbar ordning af forhandlingsproblemerne.

Det er — som omtalt i beteenkningen side 43-
44 — ikke hensigten at spge sterre sendringer gen-
nemfort i forhold til i dag, hvor der ogsé geelder den
hovedregel, at legemiddelhandel er forbeholdt apo-
tekerne. Det forudswmttes, at logemidler, der omfat-
tes af kap, 4 (farmaceutiske specialiteter), som hidtil
ikke vil blive forhandlet uden for apotekerne.

De regler, som indenrigsministeren fastsetter i
medfor af § 5, vil hvile pd en indstilling fra sund-
hedsstyrelsen, der hertil bistds af apotekervarensv-
net, jfr. § 40. Udferdigelsen af disse regler vil derfor
forst kunne ske, nar loven er tridt i kraft.

Lt under apotekerlovudvalget nedsat underud-



