1063

Sporgsmdl 18:

Fra de svenske myndigheders side heevdes
det, at Danmark har boykottet det nordiske
samarbejde om legemidler i de senere &r.
Ministerens kommentarer hertil udbedes.

NB. Se bilag Nordisk Medicin vol. 89, p. 6
(1974). Ake Liljestrand er chef for den sven-
ske socialstyrelses leegemiddelafdeling.

Svar:

P4 officielt plan er det nordiske samarbej-
de p4 legemiddelomradet fortsat ganske nor-
malt og pd visse omréder (bl a. bivirknings-
registreringen) intensiveret i de semere &r.
Der afholdes séledes mader 1-2 gange arligt
mellem de nordiske ,,bureauchefer (lederne
af de nationale sundhedsmyndigheders leege-
middelafdelinger) og &rlige meder mellem
de nordiske kontrollaboratorier og de nordi-
ske bivirkningsnevn. Der har pd disse meo-
der altid veeret enighed om at fortswtte, og i
muligt omfang styrke, det nordiske samar-
bejde.

Sundhedsstyrelsen er ikke i besiddelse af
oplysninger, der tyder pé, at den danske
leegemiddelindustri ikke leengere skulle vere
interesseret i nordisk samarbejde pa lege-
middelomradet. Sundhedsstyrelsen er kun
bekendt med den omtalte rundbordskonfe-
rence gennem referatet i Nordisk Medicin,
januar 1974, hvoraf fremgér, at af officielle
myndigheder var alene de svenske repreesen-
teret pa dette mode. Tilkendegivelser pa det
skendinaviske industrifarmaceutmede 1
Malmg i maj 1973, hvori deltog repreesen-
tanter fra sivel de danske, norske og sven-
ske sundhedsmyndigheder, tyder pd, at den
danske industri fortsat er interesseret i et
nordisk samarbejde pé legemiddelomrédet.
(Mgdereferat, se Farmacevtisk Revy, vol.
78, p. 44-51 (1974).

Sporgsmal 19:

Det anfores i bemerkningerne til § 16, at
der ikle kan stilles betingelser for en forleen-
gelse ifolge EF-reglerne. Dette fremgar ikke
af det ikraftsatte direktiv. Er bemeerkningen
fejlagtig?

Svar:

Efter artikel 10 i det foreliggende EF-di-
_rektiv om medicinske specialiteter (bilag 3
til lovforslaget) opstilles der ikke betingel-
ser for forlengelse af tilladelse til markeds-

Bilag til beretn. o. lovf. vedr. leegemidler.
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foring af medicinske specialiteter — udover
at ansggning herom skal veere indgivet in-
den for tre méineder for tilladelsens udleb.
Denne bestemmelse m4 sammenholdes med
EX-direktivets artikel 21, hvorefter markeds-
foringstilladelse kun kan negtes, suspenderes
eller, tilbagekaldes af de grunde, som er
nevnt 1 dette direktiv. Herefter kan der
ikke stillles seerlige betingelser for en forlen-
gelse af markedsferingstilladelsen.

Noget andet er, at markedsferingstilla-
delsen p& ethvert tidspunkt — altsa ogsd
ved en forlengelse — kan suspenderes eller
tilbagekaldes, sifremt det godtgeres, at det
pageldende legemiddel ikke lengere opfyl-
der registreringsbetingelserne.

Sporgsmdl 20:

1§81, stk. 3, i gweldende lov er det anfort,
at det pahviler sundhedsstyrelsen 5 ar efter
indregistreringen at tage stilling til, om spe-
cialiteten fortsat opfylder betingelserne for
registrering. I hvor mange tilfeelde har sund-
hedsstyrelsen foretaget denne fornyede be-
demmelse?

Svar:

Indtil 1970 udarbejdede specialitetsneev-
nets farmacoutiske sekreteer &rligt lister
over b ar gamle medicinske specialiteter,
som blev forelagt specialitetsnasvnet til vur-
dering. P4 grund af stigningen i de senere &r
i selretariatets og nsvnets arbejdsbyrde
samt pd grund af de begrensede muligheder
for personaleudvidelser (og visse personale-
indskreenkninger ved ,honorarbortfaldet” i
1970) er der i de sidste &r ikke gennemfort
fornyede bedgmmelser for samtlige 5 ér
gamle medicinske specialiteter.

Det kan 1 gvrigt tilfgjes, at der ved de tid-
ligere foretagne bedemmelser af 5 &r gamle
specialiteter 1 intet tilfzelde er fundet for-
hold, jfr. apotekerlovens § 81, der har talt
mod de pageldende praparaters forbliven i
specialitetsregistret pa de oprindeligt givne
vilkar. '

Sporgsmdl 21:

1§ 26 i loviorslaget kraves anmeldelse af
kliniske afprovninger. Hvis ikke det skal
veere en formalitet, kreeves klinisk-farmako-
logisk ekspertise i vurderingen. Hvorledes
tenkes denne tilvejebragt?



