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T4l kapitel 7.

Det er fundet praktisk at samle regler om de
navn, der fungerer som indstillende eller radgivende
overfor sundhedsstyrelsen, i denne lov.

Alle nzvns medlemmer foreslas beskikket for 4 &r
ad gangen under henvisning til nytten af med pas-
sende mellemrum at tage repreesentationen op til
overvejelse.

Sundhedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium
gkal fungere som sekretariat for de i §§ 33 — 37
omhandlede n®vn og underudvalg m.v., medens
sekretariatsforretningerne for apotekervarensevnet
og reklamensevnet skal varetages af sundhedsstyrel-
sen.

Apotekerlovudvalget foreslog, jir. betenkningens
side 37 ff. og §§ 32 — 35 i beteenkningens lovudkast,
at den i medfer af apotekerlovens § 2, stk. 2, ned-
satte farmakopékommission og det i medfer af
samme lovs § 71 nedsatte specialitetsnavn reorgani-
geres til et legemiddelnevn ps 13 medlemmer, der
tillige bl. a. skulle varetage det arbejde, der er ble-
vet udfert af sundhedsstyrelsens bivirkningsnsevn.

Sundhedsstyrelsen, sundhedsstyrelsens farmaceu-
tiske laboratorium, farmakopékommissionen, speci-
alitetsneevnet og bivirkningsnsevnet har imidlertid i
deres udtalelser over betenkningen givet udiryk
for, at de opgaver, der pilmgges eller som kan pa-
legges det foresléede legemiddelneevn, er s& omfat-
tende og varierende, at et medlemstal p4 13 nappe
kan vere dekkende, men at det dobbelte antal ma
anses for mere realistisk. .

Da det m4 forventes, at sagsbehandlingen i et s&
stort neevn vil blive meget langvarig, foreslar inden-
rigsministeriet efter forhandlinger med de ovenfor
nevnte, implicerede parter, at der nedsettes fire
selvsteendige nevn: Farmakopénavnet, registre-
ringsnaevnet, bivirkningsnsvnet og utensiliensevnet.
Yedrgrende nevnenes arbejdsomrider og sammen-
setning henvises til bemarkningerne il §§ 33 ~— 36.

Den nedvendige koordination forudsettes tilveje-
bragt gennem et vist personfellesskab i nmvnene,
gennem sekretariatsfunktionen, som for alle fire
nevns vedkommende skal varetages af sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium, samt gen-
nem den omstzndighed, at afgerelserne i de til
namvnene henlagte sager alle henherer under sund-
hedsstyrelsen.

Ti § 33.

Arbejdsomréddet for det foresliede farma-
kopénavn forudsmttes at svare nogenlunde til den
nuveerende farmakopékommissions, jir. apotekerlo-
vens § 2.

Medlemmerne skal besidde ekspertise indenfor
omriderne farmaci og kemi samt andre for fast-

F. t. 1. om lsegemidler.

1512

settelsen af standarder for laegemiddellkontrol
veegentlige fagomrader.

Til § 34.

Arbejdsomradet for det foresldede registrerings-
nevn forudsettes at svare nogenlunde til det nuvee-
rende specialitetsnaevns, jfr. apotekerlovens § 71.

Blandt medlemmerne skal der vare et antal klini-
kere, farmakologer, farmaceuter samt en veterinser
farmakolog.

Til § 35.

Arbejdsomradet for det foresldede bivirknings-
nevn forudsaetbes at svare nogenlunde til den nuva-
rende bivirkningsn®vns, hvorom reglerne er fastsat
i sundhedsstyrelsens cirkulere af 1. maj 1968 med
senere sendringer.

Medlemmerne skal besidde klinisk og toksikolo-
gisk ekspertise.

Til § 36.

Arbejdsomradet for det foresliede utensiliendvalg
bliver godkendelse og kontrol med medicinske uten-
silier, jfr. bemsrkningerne til §§ 1 — 3.

I medfor af sundhedsstyrelsens cirkuleere af 12.
februar 1971 om godkendelse af medicinske utensi-
lier er der under farmakopékommissionen nedsat et
udvalg, som administrerer en seerlig godkendelses-
ordning, hvis principper forventes viderefort ved
narverende loviorslags godkendelsesordning.

Medlemmerne skal besidde ekspertise indenfor
omridderne farmaceutisk teknologi og mikrobiologi
samt andre fagomrdder, som er veesentlige for
godkendelsen af medicingke utensilier.

Ti § 38.

Tifter apotekerlovens § 71, stk. 2, mé ingen af
specialitetsnevnets medlemmer veere gkonomisk
interesseret i nogen virksomhed, som fremstiller el-
ler importerer medicinske specialiteter,

Ved den foresldede bestemmelse skal der gwmlde
en tilsvarende regel for de i §§ 33-37 omhandlede
nwmvn og udvalg, dog séledes, at indenrigsministeren
efter stk. 3 fir mulighed for at gore undtagelser fra
denne regel.

Et behov for sidanme undtagelser vil mnavnlig
vare tilstede, nir et nevn eller underudvalg be-
handler spergsmal uden skonomisk betydning for fir-
maer indenfor legemiddelbranchen, og hvor der er
et begreenset antal sagkyndige pa det pigeldende
omrade.

Til § 40.

Der henvises til betenkningens kap. IV.IL2., side
43, hvor udvalgets forslag om, at apotekervarenev-
net knyttes til sundhedsstyrelsen til bistand ved



