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pa registreringsansggninger skal begrundes i rime-
ligh omfang, jfr. herved beteenkning om begrundelse
af forvaltningsafgprelser og administrativ rekurs
m, v. (nr. 657/1972).

1 forhold til betenkningens lovadkast er der sket
en mindre ®ndring af den under nr. 3 nevate betin-
gelse, siledes at denne nu svarer til den i § 7, nr. 5,
neevnte betingelse for forbud mod forhandling m. v.
af legemidler.

il § 16.

Medens apotekerloven begrenser registreringer-
nes gyldighed til 20 r, er der ikke i betznkningens
lovudkast foresldet nogen tidsmemssig begransning
af registreringsperioden. Udvalget begrunder bl. a.
dette forslag med, at den gennemsnitlige registre-
ringsperiode for en specialitet pd grund af den
hastige udvikling er ca 10 ar, og at lovmumssige
tidsbegreensninger derfor er ungdvendige (se be-
teenkningen side 36).

Efter EF-reglerne (se bilag 3, art. 10) er registre-
ringstilladelser gyldige i 5 dr, men kan forlenges
med 5 &r ad gangen, ndr indehaveren spger herom.
Der kan ikke stilles betingelser for en forlmngelse.

Da denne ordning synes ligesé hensigtameessig som
den af udvalget foresldede, ligesom den ikke strider
mod de til grund liggende principper, har indenrigs-
neinisteriet valgt at formulere stk. 1, siledes at der
opnas fuld overensstemmelse med EF-reglerne.

T § 17.

Reglen svarer til apotekerlovens § 73, stk. 5. De
smrlige omstendigheder vil fortsat — uden speciel
fremheevelse i loven — kunne viere et leegemiddels
toksiske egenskaber, og betingelsen kan f. eks. gi
Pa, at specialiteten kun méd anvendes pé sygehuse
eller ordineres af specialleger eller reklameres med
bestemte oplysninger og lignende.

Til § 18.

Reglen svarer til § 19, alternativ 1, i beteenknin-
gens lovudkast.

Den foresliede liberalisering af navnereglerne, der
var indstillet af et flertal i apotekerlovudvalget, giver
producenter af farmaceutiske specialiteter frit valg
mellem et szernavn og et fxllesnavn med tilfpjelse af
firmanavn eller -meorke.

Et mindretal i udvalget indstillede, at navnereg-
lerne ber udformes siledes, at alle farmaceutiske
specieliteter skal selges under sernavn og siledes,
at der pa etiketter ete. skal veere angivelse af pree-
paratets aktive indholdsstof med den internationale
frolleshetegnelse, der er godkendt af sundhedsstyrel-
sen. Herved sikres efter mindretallets mening den af
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alle onskede liberalisering samtidig med, at der
opnds fuldstendig ligestilling for alle leegemiddel-

. fremstillere.

Der var séledes enighéd i udvalget om, at den
geeldende apotekerlovs § 74, stk. 1, — hvorefter spe-
cialiteter som hovedregel skal swlges under frelles-
navn, og kun pé swrlige betingelser og efter sund-
hedsstyrelsens godkendelse kan swmlges under sser-
navn — skal liberaliseres.

En liberalisering er desuden henstillet af bl. a.
Nordisk Legemiddelkomité og EFTA, ligesom den
er pakravet for at bringe de danske regler i overens-
stemmelse med FI’s regler (bilag 3, art. 4, jfr. art.
21).

Indenrigsministeriet er enig med udvalgets flertal
i, at det fri navnevalg kun ber bograonses af reglen i
§ 6 (jfr. det i bemarkningerne til denne bestemmelse
anferte om angivelse af fwmllesnavn) og af vare-
merkeretten. Hertil kommer, at det af udvalgets
mindretal indstillede forslag ikke er foreneligh med
de ovenfor navnte regler indenfor EF.

Der henvises i gvrigh til beteenkningen side 39 —
42 og 67 — 68 (bemwmrkningerne til lovudkastets §
19).

T § 19.

Bestemmelsen er ny og mé ogsd ses i sammen-
heng med den indberetningsvirksomhed om bivirk-
ninger, som leger og tandleger deltager i, jfr. be-
teenkningen side 51. Ifslge EFTA-konventionen af
8. oktober 1970 om gensidig anerkendelse af inspelk-
tioner af virksomheder, der fremstiller legemidler,
er der underretningspligt om alvorlige produktions-
fejl.

i § 20.

I de tilfelde, hvor sundhedsstyrelsen i medfor af §
7 forbyder et legemiddel, kan der ogsd ske slettelse
af specialitetsregistret.

Suppleret med de foresliede yderligere slettelses-
grunde for specialiteter svarer § 20 i det veesentlig-
ste til apotekerlovens § 81. Det er dog tilfajet som
en yderligere slettelsesgrund, at der for en speciali-
tet ikke leengere er en fuldmepgtig med bopzl her i
landet. Endvidere er — i modsatning til apotekerlov-
udvalgets forslag — overtreedelser af de sarlige
reklameringsregler ikke opretholdt som slebtelses-
grund, idet de i henhold til § 43 kan straffes med
bade, hvilket efter de hidtidige erfaringer vil vare
tilstraekkeligh til en handhaevelse af bestemmelserne.

I forhold il § 21 i betenkningens udkast er be-
gtemmelsen i gvrigt sendret pd visse punkter. Dels
er udkastets stk. 1, nr. 1, og stk. 2 udgdet som kon-
sekvens af wndringerne i§ 7, jir. bemerkningerne
bertil, og dels er udkastets stk. 1, nr. 3, udgaet, jfr.
bemerkningerne til kapitel 4, sidste afsnit.



