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Bestemmelsen i stk. 2 giver hjemmel for at f. eks.
allergenpreeparater til diagnostisk brug og til profy-
laktisk behandling kan undtages fra registrering,
séfremt sundhedsstiyrelsen finder, at produktion og
kontrol foregdr under betryggende forhold. It regi-
streringskrav pa dette omrade ville kunne betyde
registrering af et meget betydeligt antal praeparater,

T § 13.

Reglen svarer til apotekerlovens § 72, stk. 1, 1.
pkt. Det er forudsat, at der foretages registrering af
hver dispenseringsform (legemiddelform) af en far-
maceutisk specialitet. De enkelte pakningssterrelser
godkendes inden markedsferingen samtidig med
godkendelsen af etiket og emballage i medfor af §
17.

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

Denne bestemmelse svarer til apotekerlovens § 72,
stk. 8.

i § 14.

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

Erfaringerne fra de sidste 10 — 20 3r viser, at
selve fremstillingsprocessen undertiden er fordelt pa
flere forskellige virksomheder. I skemaet vedro-
rende registreringsanspgning skal neje redegeres for,
hvilke virksomheder, der deltager i fremstilling,
kontrol og konfektionering af praparatet.

Tor sundhedsstyrelsen og sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium som registrerende og
kontrollerende myndighed er det afgprende, at der i
ansggningen er oplysning om, hvem sundhedsstyrel-
sen kan retite henvendelse til i alle spergsmal vedrs-
rende ansggningen og den senere registrerede specia-
litet.

For de apoteksfremstillede lsegemidler, 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
registreringsanseger.

Lovforslaget forudsestter derfor ikke nogen be-
stemt udvikling i leegemiddelproduktionen pé apo-
tekerne og vil siledes vere forenelig sivel med
en fortsat koncentration af demme produktion,
som med eventuelle mndringer i produktionsstruk-
turen som métte blive foresldet af den i de indle-
dende bemszerkninger nevnte ekspertgruppe til un-
derspgelse af fordele og ulemper ved en statslig

F. t. 1. om legemidier.
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overtagelse af detail - og/eller engrosdistribution af
leegemidler.

Problemet vedrgrende en reprasentant med bopewl
her i landet har navnlig veeret aktuelt for importe-
rede specialiteter, hvor der i dag ikke er krav om, at
den herboende befuldmagtigede representant, der
ifelge § 75 skal indgive ansggning om registrering
for det udenlandske firma, ogsé skal reprasentere
dette efter registreringen, Det har undertiden veaeret
nodvendigt for sundhedsstyrelsens farmaceutiske
laboratorium ved kontrol m. v. at tage direkte kon-
takt med det udenlandske moderfirma, hvilket kan
vaere uprakbisk, 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 § 78, stk. 1, er der foresldet den afgerende
@ndring, at et preeparat ikkke leengere vil kunnensegtes
registreret, sifremt det virksomme stof er almindelig
handelsvare. Herudover er der ikke tilsigtet realitets-
@ndringer i betingelserne for registrering, idet det
seerligh fremheoves, at eendringerne ikke vil & ind-
flydelse pé kravene til det enkelte liegemiddels kva-
litet, da disse forudsmttes administreret lige si
strengt som hidtbil.

Ophaevelse af den danske serregel sker efter hen-
stilling fra internationale komitéer m. v., se nor-
mere betenkningen side 34. Udvalget mener, at
antallet af registrerede specialiteter ogs$ uden denne
sarregel vil kunne holdes pd et rimeligt niveau, idet
den strengt saglige bedgmmelse i registreringsnaov-
net (tidl. specialitetsnsevnet) som nwvut forudsettes
opretholdt. Man har i gvrigt lagh afgerende veegt ps
at udforme betingelserne for optagelse i specialitetsre-
gistret s& almene, at sundhedsmyndighedernes ad-
gang til kvalitativt og kvantitativt at tilpasse kra-
vene til udviklingen ikke afskesres. Specialiteter
godkendes med de i ansegningen anferte indikatio-
ner. Aindringer eller udvidelser af indikationsomra-
det kreever godkendelse.

Apotekerlovudvalget dreftede spergsmélet om en
tidsfrist for registreringsmyndighedernes behandling
af ansegninger, men stillede ikke forslag om en sé-
dan regel, der vil veere uden egentlig retsvirkning.
Udvalget er enigt om, at tidsfristen for ansegninger-
nes behandling ikke m4 veere urimelig, jfr. ogss i
denne forbindelse de krav, der stilles i EF-direktiv
or. 1, og at der ber traffes foranstaltninger til at
undgd, at sagerne hobes op, jfr. betenkningen side
39 og side 51. Udvalget var ogsd enigt om, at afslag



