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med fra 700 — 1000, svarende til op mod 1.400 dis-
penseringsformer.

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

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

Begrundelsen for at lade disse regler om lege-
midler st tilbage i apotekerloven var, at apoteker-
lovudvalgets kommissorium, jfr. ovenfor under L.A.,
ikkke omfattede prisspergsmal.

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

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

I forhold til betenkningens lovudkast er endvi-
dere foretaget den sndring, at bestemmelsen i ud-
kastets § 18 om, at en registreret specialitet skal
bringes i handelen senest 12 méneder 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, ab
der skal betales kontrolafgift af en registreret
gpecialitet vil i sig selv veere et incitament til ab
bringe den i handelen.

Ti § 11.

Den foresldede afgreensning af omridet for farma-
ceutiske specialiteter er i realiteten i overensstem-
melse med Nordisk Leegemiddelkomités forslag. Der
er ikke med ordene ,,bestemt til af forhandles® til-

sigtet nogen realitetseendring i forhold til ,,forhand- .

les* i apotekerlovens § 70, stk. 1.

Det foreslds praciseret, at reglerne om farmaceu-
tiske specialiteter ikke omfatter magistrelt fremstil-
lede (extemporare) legemidler, d. v. s. sammensaet-
ninger af stoffer og droger, der ordineres af leeger og
fremstilles p& apotek efter recept, jir. nermere be-
teenkningen side 30.

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

Ved ,,fremstilleren i § 11 forstds den, der fzerdig-
gor produktionen, d. v. 8. som regel den, der palker
og emballerer.

Som neevnt i de indledende bemsrkninger til kap.

T 4. 1. om legemidler.
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4, vil de foresldede regler om medicinske specialite-
ter betyde, at alle legemidler, medmindre de omfat-
tes af undtagelserne i § 12, undergives samme regler.

i § 12.

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

Forslaget bygger pd den principielle opfattelse, at
sera og vacciner m. v. bor omfattes af specialitets-
reglerne. Imidlertid er indenrigsministeriet enig med
apotekerlovudvalgets flertal, som finder, at der ikke
for tiden er pkonomiske og personelle ressourcer til
en kontrol af det omfang, som specialitetsreglerne
indeberer, selv om en ligestilling anses for enskelig.

Lt mindretal i apotekerlovudvalget kunne ikke
tiltrzsde, at der Abnes mulighed for sddan undtagel-
se. Der henvises til beteenkningen side 32 — 33.

»Bakteriologiske* i § 72, stk. 1, er sendret til ,,bio-
logiske®, der efter flertallets opfattelse ansds for eb
mere dsekkende udtryk for den pageldende produk-
tion.

I forhold il betenkningens udkast er bestemmel-
sen om, at de pagmldende varer skal veere fremstil-
let pd statens seruminstitutiter endret til en bestem-
melge om, at produkter, som forhandles og udleve-
res fra statens seruminstitutter, ikke skal optages
i sundhedsbestyrelsens specialitetsregister.

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

Bestemmelsen har ikke til formal at fritage disse
produlkter for at opfylde de materielle krav til kvali-
tet m. v., som krmves for registering af en farma-
eentisk specialitet. Det har alene v ret hensigten
at give mulighed for at fritage sundhedsstyrelsen
for at kontrollere statens seruminstitutter, jfr. de
ovenfor anferte ressourcebetragtninger.

Det forudsettes sdledes, at statens seruminsti-
tutter selv paser, at de produkter, som institutterne
distribuerer, i pvrigt opfylder lovens krav.

Andringen sker tillige for at impdekomme et on-
ske fra, landbrugsministeriet om, at sera, vacciner og
andre biologiske praparater, som importeres fra til-
svarende udenlandske institutter, vil kunne omfattes
af undtagelsen, samt for at hindre; abt bestemmelsen
virker diskriminerende.

Afgrensningen mellem legemidler og specialiteter
har ikke under geldende lov voldt de helt store
administrative problemer. Under henvisning il det
under § 11 og i beteenkningen side 30 og side 33
nevnte, vil der imidlertid kunne opstd visse kon-
krete afgrensningsvanskeligheder ved det preeparat-
gortiment, som apotekerne i dag fremstiller.



