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Svar:

Som det fremgdr af bemeerkningerne til
lovforslaget samt af omtalen i beteenkningen,
side 35-37 og side 52, paregnes anmeldelser
af kliniske afprevninger ikke underkastet en
lige 58 detailleret gennemgang som tilfeeldet
vil veere med ansegninger om registrering af
nye leegemidler. Dette skyldes forst og frem-
mest, at det alene er den legelige leder af
den kliniske afprevning, der mé have ansva-
ret for forseget. Det, der skal bedemmes af
sundhedsstyrelsen, er, om tilretteleeggelsen
af den kliniske afprovning er forsvarlig,
herunder om der er tilstreekkeliz mulighed
for at vurdere virkningen over for placebo
eller eksisterende, kendte, preparater. Des-
uden skulle en sddan kontrol kunne forhin-
dre, at patienter bruges til unedig dobbelt-
forskning eller udsemttes for unedvendig ri-
siko, idet negative resultater af tidligere
undersegelser arkiveres i sundhedsstyrelsen.

En gennemferelse af systemet, som er nyt
her i landet, indebeerer dels en sekretariats-
meessig behandling, dels en klinisk-farma-
kologisk vurdering. Den i beteenkningen side
52 omtalte udvidelse af sekretariatet med 3
deltids legestillinger tager bl. a. sigte pa
denne opgave, ligesom det forudswttes, at
det i loviorslagets § 34 omtalte registrerings-
nevn vil rdde over klinisk-farmakologisk
ekspertise.

Sporgsmdl 22:

Hvilke strukturendringer og normeringer

vil de mange nye aktiviteter medfare i afde-
ling A?
NB. Afdeling A bestdr af farmaceuter og
jurister. Ingen leeger er ansat. Hele den lee-
gelige struktur i nevnene bygger p4 travle
overleegers indsats (bi-job).

Svar:

De nye aktiviteter, som lovforslaget vil
medfore, vil i det vasentlige berere de i-§§
33-36 omtalte nevn, ikke mindst registre-
ringsneevnet, samt disses sekretariater, som
alle henhorer under sundhedsstyrelsens far-
maceutiske laboratorium.

I bemerkningerne til loviorslaget (side 9)
er det skennet, at lovforslaget vil nodvendig-
gore answttelse af 8 akademikere. Af disse
vil alle 3 leeger (deltid) og formentlig 8 af de
5 farmaceuter skulle ansettes under sund-
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hedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium.
De 2 sidste farmaceuter paregnes ansat som
rejsende visitatorer, idet lovforslaget ogsd
forudsatter en udbygning og intensivering
af den offentlige eftersynskontrol.

Vedrorende bemandingen af afdeling A
kan oplyses, at der indtil 1972 var ansat en
lzege som. intern konsulent i afdelingen.
Denne stilling blev imidlertid, ved reorgani-
seringen af specialitetsnevnets og bivirk-
ningsnwevnets sekretariater, overfort til
sundhedsstyrelsens farmaceutiske laborato-
rium, hvilket har medfert en bedre udnyt-
telse af de personelle ressourcer, uden at det
er ghet ud over sagsbehandlingen i afdeling
A. Dette sidste skyldes, at den reelle be-
handling (vurdering) af sager af lageligt
indhold ikke foregar i afdeling A, men i sag-
kyndige nevn eller hos de sagkyndige radgi-
vere eller ved, at sager forelmgges speciali-
tetsnaevnets og bivirkningsnmvnets medicin-
ske sekreteorer til udtalelse. Det skal i denne
forbindelse fremhseves, at det efter sund-
hedsstyrelsens opfattelse er af storste verdi,
at den lwmgelige radgivning kommer netop
fra deltidsansatte leeger, der som hovedbe-
skeoftigelse har praktisk-videnskabeligt kli-
nisk eller undervisningsmeessigh arbejde.

Indenrigsministeriet er enig i denne vur-
dering.

Sporgsmdl 23:

1§ 15, stk. 2, er anfort, at den farmaceuti-
ske specialitet skal vewre formalstjenlig.
Hvad menes hermed?

Svar:

Kravet om, at en farmaceutisk specialitet
skal veere formalstjenlig som betingelse for
registrering, stammer fra det af Nordisk
Leegemiddelkomité i 1967 udarbejdede for-
slag til konvention om retningslinier for
harmonisering af de nordiske landes regler
vedregrende medicinske specialiteter samt
for samarbejdet vedrerende kontrollen med
disse. Der henvises til den i bilaget til neer-
varende svar gengivne artikel 3 1 konventi-
onsforslaget. Nar der i § 15, nr. 2, i lovfor-
slaget opstilles som registreringsbetingelse,
at specialiteten skal veere formalstjenlig og
af tilfredsstillende beskaffenhed, sigtes der
her mere sammenfattende pa, at specialite-



