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har man administrativs, med hjemmel i
nuvaerende lovs § 73, stk. 1, pkt. 2), kunnet
stille krav om teratologisk dokumentation
(oplysninger om eventuel skadelig virkning
pé fosteret) umiddelbart efter, at det var
erkendt, at thalidomid kunne medfgre med-
fedte misdannelser.

Der henvises i ovrigt til besvarelsen af
udvalgets spergsmal 21.

Sporgsmdl 47:

Finder ministeren det rigtigt, at den nye
lovs stratfebestemmelser henlegger afgorel-
sen af lovens omrade til domstolene, der vel
neeppe besidder den i denne henseende for-
nedne fagkundskab? Burde man ikke over-
veje at imedegd denne udvikling ved at lov-
feeste en voldgift, der ved kendelser kan
afgore, om et produkt er et legemiddel eller
ikke?

Svar:

Spergsmélet om afgreensning af lovens
omrade er et juridisk spergsmél, hvorfor
afgorelsen af tvivlsspergsmal herom natur-
ligt m& henhgre under domstolene.

Hertil kommer, at retsafgerelser vedre-
rende apotekerlovens omrade har veeret re-
lativt fatallige, og at lovforslaget pad grund
af sin fleksible omradeafgreensning mé an-
tages at medfore feerre retssager. Ogsd af
denne grund forekommer det uhensigtsmes-
sigh at nedsette en swmrlig voldgiftsret til
at behandle dette sporgsmal.

Sporgsmal 48:

Hvorledes vil det mest hensigtsmzessigh
kunne udtrykkes i lovteksten, hvis man
gnsker, at legemidler uden bivirkninger
(uskadelige), vitaminer og kosttilskud holdes
uden for lovens omrade?

Svar:

Det vil neppe vere muligh at formulere
selve lovteksten siledes, at netop de om-
handlede prmparattyper undtages. Dette
skyldes, at der for i hvert fald to af de tre
nsvnte kategorier er vanskeligheder vedre-
rende den nejagtige afgreensning i forhold til
de preeparater, der i pvrigt omfattes af lo-
ven.

Det er siledes et sporgsmal, om man kan
heevde, at der eksisterer legemidler, som i

Bilag til beretn. o. lovi. vedr. legemidler.
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alle tilfmlde vil vise sig uden bivirkninger
(uskadelige), hvis disse udtryk skal fortolkes
bredt; i det mindste kan det forudses, at
varierende opfattelser vil blive gjort geelden-
de.

Vitaminpraeparater er hidtil kun blevet
betragtet som leegemidler, hvis vitaminind-
holdet har ligget veesentligt over dagsbeho-
vet for raske voksne personer (eller hvis
preeparaterne har veret bestemt til injelcti-
on). Som felge heraf har svagere vitamin-
preeparater ikke veret underkastet lege-
middellovgivningen, men derimod levneds-
middellovgivningen. En tilsvarende ordning
ville for s8 vidt kunne gennemfores for steer-
kere preoparater, da vitaminer er en nogen-
lunde velafgreenset stofgruppe. Dog ber in-
jektionspreeparater og meget sterke vita-
minpreparater efter indenrigsministeriets
opfattelse fortsat omfattes af leegemiddel-
lovgivningens regler. Det er hermed forud-
sat, at der i medfer af levnedsmiddellov-
givningen kan fastsettes regler om de steer-
kere prasparater (. eks. er D-vitamin giftigt
i store doser).

Kosttilskud mé — ligesom leegemidler
uden bivirkninger — siges at veere en pree-
paratgruppe, der ikke er veldefineret. Efter
indenrigsministeriets opfattelse ber visse
,kosttilskudspraeparater fortsat omfattes
af legemiddellovgivningens regler, jfr. sile-
des kaliumkloridtabletter og visse disetpre-
parater, der er neevnt i besvarelsen af udval-
gets sporgsmal 2 (bil. 2).

Tidligere forsog pa at skelne mellem leege-
midler/ikke-leegemidler eller apoteksforbe-
holdte legemidler/frihandelslzegemidler har
resulteret 1 opstilling af lister over stoffer og
preeparater; dette gwlder siledes den geel-
dende anordning om apotekervarer og et
(ikke gennemfert) revisionsforslag hertil i
beteenkning 156/1956. Det vil efter inden-
rigsministeriets opfattelse veere vanskeligt
at benytte en anden fremgangsmade end li-
steprincippet, séfremt de newevnte typer af
preeparater gnskes undtaget fra legemiddel-
lovgivningen; dette er en af begrundelserne
for bemyndigelsen i forslagets § 3.

Hvis det direkte udtrykkes i lovteksten,
at bestemte preeparater er undtaget fra lo-
ven, vil man endvidere miste en del af den
fleksibilitet i omradeafgreensningen, som har
veeret et af formélene med lovforslaget, og
som adskiller forslaget frageldende lov.



