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Vedr. § 16.

Bestemmelsen om, at registreringen kun
er gyldig i 5 ar, kan hovedbestyrelsen vere
enig i, og ligeledes at registreringen kan for-
leenges for 5 ar ad gangen, nar der anseges
herom inden for 3 maneder for tilladelsens
udleb. Man har bemerket sig, at denne be-
stemmelse er i
EF-reglerne, men er noget uforstdende over
for bemmrkningernes angivelse af, at der
ikke kan stilles betingelser for en forleen-
gelse.

Hovedbestyrelsen finder, at en forlen-
gelse ikke ber veaere nogen rutinesag, men
at denne ber optages til realitetsdroftelse 1
nevnet, for forlengelse gives.

Vedr. § 18.

Hovedbestyrelsen hartidligere i skrivelse af
26. marts 1973 til Indenrigsministeriet vedre-
rende det til beteenkning nr. 663/1972 gen-
givne lovforslag udtalt sin stette til, at ser-
navne kan anvendes, men har samtidig an-
befalet, at hvis seernavn anvendes, ma speci-
aliteten ved tydelig angivelse pd etiketten
kunne identificeres ved sit feellesnavn.

Som anfert i bemeerkningerne til lovior-
slagets § 6, sidste afsnit, sivel som under 1.
behandling af lovforslaget synes det forud-
sat, at en angivelse af legemidlets felles-
navn pa etiket og emballage skal ske lige sa
tydeligt (med samme skrifttype og -storrel-
se) som dets eventuelle sernavn.

Hovedbestyrelsen finder, at dette krav vil

kunne veere vanskeligt at realisere, navnlig

p&4 minde pakningssterrelser, tuber etc., og
at det tillige vil kunne skabe vanskeligheder
ved legens kommunikation meda patienter-
ne, der vil have vanskeligh ved at forsta,
hvilket navn der rent faktisk er angivet pa
et ordinsert preparat. \

For legernes ordinationer skulle det veere

Bilag til beretn. o. lovf. vedr. leegemidler.
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tilstreekkeligt, at feellesnavnet er angivet, og
man kan i denne forbindelse oplyse, at den
kommende udgave af legeforeningens medi-
cinfortegnelse vil blive grupperet siledes, at
de enkelte afsnit indledes med praeparatets
fwllesnavn, hvorefter de enkelte prasparater
angives med deres respektive sernavne.
Som et eksempel p4 de praktiske vanske-
ligheder skal hovedbestyrelsen henvise til
Ugeskrift for Laeger nr. 20 af 13. maj 1974,
side 1089-90, hvor er omtalt det antibakte-
rielle middel Trimetoprim-sulfametoxazol,
der forhandles under smrnavnene Bactrim
,»Roche” og Eusaprim ,,B. W. & Co.“
Under fremmedet for folketingsudvalget
var der over for undertegnede formand rejst

-gporgsmal om, hvorledes eventuelle bivirk-

ninger ved nye specialiteter bedst og sikrest
registreres.

Man skal bertil bemsrke, at leegeforenin-
gen har fort droftelser med det af Sundheds-
styrelsen nedsatte medicininformationsud-
valg samt med Specialitetsnavnets formand
om den fremtidige lwegemiddelinformation.
Der er herunder fremkommet det forslag, at

“der i forbindelse med enhver nyregistrering

af en specialitet udarbejdes en oversigtsarti-
kel over specialiteten til Ugeskrift for legers
afsnit vedrerende lmgemiddelinformation,
og at man heri p4 grundlag af det ved regi-
streringen foreliggende materiale tydeligt
tilkendegiver, hvis mulige bivirkninger kan
paregnes, og anmoder legerne om at veere
opmarksomme pd den anmeldelse til bivirk-
ningsneevnet, der allerede er etabieret.

Hovedbestyrelsen skal endelig pa ny
beklage, at der i dennes skrivelse af 2. april
1974 til folketingsudvalget var gengivet for-
kerte referencer vedrerende naturpreepara-
ter, og man skal anmode folketingsudvalget
om, at denne skrivelse annulleres og erstat-
tes af narverende.

P. h. v.

Jorgen Fog.

Folketingsudvalget vedrerende forslag til lov om
lgemidler.

/ Bendt Sorensen.



