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tallet vil gerne til stotte for sin principielle
tilslutning til ministerens forslag henvise til
de henvendelser, udvalget har modtaget,
bade fra alment praktiserende leeger og fra
kliniske farmakologer. Der henvises i ovrigt
til den som bilag 17 optrykte leder i Farma-
ceutisk Tidende, udgivet af Dansk Farma-
ceutforening, som kraftigt gér ind for regelen
i lovforslaget om, at fwmllesnavnet skal an-
fores i samme udstyr som sernavnet pé alle
etiketter og emballager samt henvendelser
til leeger.

Hvad angdr de indvendinger mod for
lange feellesnavne (ikke mindst pad kombina-
tionspreeparater), som er blevet anfert bl.a.
fra medicinalindustrien og medicinalimpor-
torernes side, onsker mindretallet at foresla,
at sundhedsstyrelsen (gerne i samarbejde
med de ovrige nordiske lande og pa bredere
internationalt plan, hvor det er muligt) far
til opgave at fastsatte mere i praksis brug-
bare forkortelser. Indenrigsministeren har
selv i et svar til udvalget anfert, hvordan
f.eks. et navn som enhexymal er blevet til
som en forkortelse p& et veaesentlig lengere
feellesnavn. .

Der er i lovforslagets § 18 hjemmel for,
at sundhedsstyrelsen (formentlig gennem
specialitetsnevnet) foretager sadanne for-
kortelser, hvor det mé skennes hensigtsmees-
sigh.

Ved i hejere grad at arbejde med forkor-
telser for de specialiteter med lange generiske
navne undgér man alle de praktiske van-
skeligheder, der er anfort vedrerende etiket-
ter og emballage. Tilbage bliver som forsvar
for fri anvendelse af swmrnavne rene kom-
mercielle hensyn, som efter mindretallets
opfattelse ma veere underordnede i en lov-
givning om leegemidler.

Mindretallet har den opfattelse, at loven
ved indregistrering af et legemiddel mé
kreeve, at det dokumenteres (eller i hvert
fald sandsynliggeres), at et legemiddel
frembyder en terapeutisk fordel eller imode-
kommer et medicinsk behov. Denne medi-
cinske behovsregel ma naturligh passes ind
i § 15, maske ved en stramning af teksten i
punkt 2. Desuden md det geres klart, ab
det ved indregistreringen af sakaldte kom-
binationspreeparater, d.v.s. preeparater, der
indeholder en kombination af flere aktive
bestanddele, m& dokumenteres (eller i hvert
fald sandsynliggeres), at der er en serlig

Beretn. o. lovf. vedr. leegemidler.
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kombinationsvirkning, der frembyder en
terapeutisk fordel eller imedekommer et
medicinsk behov.

Baggrunden for disse skerpede behovs-
regler er pnsket om at undgé indregistrering
af ligegyldige eller underlodige leegemidler.
Samfundet har en klar interesse i at & nye
og bedre ligemidler. Men leegemidler, der er
ringere end de allerede eksisterende, kan
ingen veere interesseret i.

En lignende behovsregel findes i Norge,
hvor man i hej grad er tilfreds med den.
Behovsreglen har yderligere den fordel, at
den ftilskynder producenterne til original,
betydningsfuld forskning i stedet for forsk-
ning i ligegyldige analogpreeparater. Nir
mindretallet onsker en serlig regel indfert
for kombinationspreeparater, henger det
sammen med, at den kliniske farmakologiske
forskning overbevisende har demonstreret
faren ved, at der indferes for mange kom-
binationspraeparater.

Mindretallet har det gnske, at bestemmel-
serne om forlengelse af en registrering (lov-
forslagets § 16) endres, siledes at en for-
leengelse ikke automatisk bevilges, men ab
det som forudsetning for fornyet registre-
ring dokumenteres, at forudswmtningerne for
registreringen stadig er til stede. I den for-
bindelse skal navnlig henvises il legefor-
eningens henvendelse til udvalget.

Det har gjort et steerkt indtryk pa social-
demokratiets medlemmer af udvalget, at
lovforslagets prisbestemmelser (der er direkte
hentet fra den eksisterende apotekerlov) ikke
vil kunne administreres effektivt. Det md
ogsa veere baggrunden for, at de geldende
prisbestemmelser knap (iflg. oplysninger fra
indenrigsministeren til udvalget) har veeret
anvendt i praksis, uagtet at folketinget lagde
meget stor veegt pd netop disse bestemmelser
ved vedtagelsen af den gwldende apoteker-
lov. Derfor pnsker mindretallet at henstille
til ministeren, at sundhedsstyrelsen i sam-
arbejde med monopoltilsynet i forbindelse
med genfremseettelsen af loviorslaget udfor-
mer priskontrolregler, der

1. er til at administrere, og som
2. betyder en effektiv, stram kontrol ved
fastseettelse af priser pa medicinske spe-
¢ cialiteter.

Mindretallet ensker ogsd at stette den
henvendelse fra landbrugets veterineer-
udvalg, som udvalget har modtaget ved-



