1169 Tilleg B. (74).

Folketingsaret 1973-74 (2. samling). 1170

Bilag til beretn. o. lovf, vedr. leegemidler.

middelinformationsvirksomhed, der tidligere
er oversendt til udvalget. '

Der kan i denne forbindelse henvises til,
at Den almindelige danske Lesgeforening
ikke har haft betwnkeligheder ved lovforsla-
gets registreringsbetingelser, jir. tillige det i
Ugeskrift for Leeger af 29. januar 1973, side
264 ff. optrykte svar pd Buch Andreasens
synspunkter fra formanden for specialitets-
nevnet, overlege, dr. med Harrestrup
Andersen og formanden for bivirkningsnav-
net, overleege dr. med. Asger Pedersen.

Indenrigsministeriets kommentar til Den
almindelige danske Lageforenings bemerk-
ninger til lovforslagets § 16 om forlmngelse
af registreringsperioden indeholdes i besva-
relsen af udvalgets spergsmal 19.

Navnereglen i forslagets § 18, som tillader
registreringsindehaveren at velge mellem et
swrnavn eller et af sundhedsstyrelsen fastsat
fewllesnavn, svarer, som nasvnt i bemesrknin-
gerne til § 18, til apotekerlovudvalgets fler-
talsindstilling, ligesom den er i overensstem-
melse med henstillinger fra Nordisk Leege-
middelkomité og EFTA. samt med geeldende
EF-regler.

Et mindretal i apotekerlovudvalget havde
gnsket, at alle specialiteter skulle sw®lges
under ‘sernavn, og dette forslag stottes i
skrivelsen fra Medif.

Heroverfor star et forslag fra Per Buch
Andreasen, som gusker, at alle specialiteter
skal forhandles under fellesnavn (med tilfe-
jelse af firmanavn m. v.).

Efter indenrigsminsteriets opfattelse er
begge disse forslag klart stridende mod reg-
lerne i EF-direktivet af 26. januar 1965 (bil.
3 til loviorslaget), der i art. b fastslar, at
markedsforingstilladelse kun kan negtes
m. v. af grunde, som er nwvnt i direktivet,
der forudsmtter begge navnebetegnelser
anvendelige og intetsteds angiver begreens-
ninger i retten til at valge mellem seernavn
og fellesnavn,

Det er desuden indenrigsministeriets opfat-
telse, at en intensiveret lsgemiddelinforma-
tion, jfr. ovenfor, sammen med lovforslagets
regler om navneangivelser pd etiketter og
emballager samt i reklamer, vil fjerne be-
teenkelighederne ved de foresliede navne-
regler.

Vedrerende forslagets priskontrolbestem-
melser, §§ 22-24, som kommenteres i skrivel-

74 Udvalgenes betenkninger m. m.

serne fra Industriridet (Mefa) og Medif, -

henvises til svaret pa udvalgets spergsmal
14, 24, 44, 45 og 49.

Medif og Per Buch Andreasen har gnsket
endringer i lovens reklamebestemmelser
(kap. 6).

Medif er af den opfattelse, at kravet i §
32, stk. 2, om oplysning om tilskudsregler for
det reklamerede leegemiddel bor udgs af lov-
forslaget. Medif’s modstand mod dette krav
begrundes med utilfredshed med den geel-
dende tilskudsordning.

Indenrigsministeriet skal ikke kommen-
tere kritikken af denne ordning, da den ikke
henhorer under ministeriets omrade, men
blot bemseerke, at det — uanset indholdet af
tilskudsreglerne — mé vere rimeligt, at den
ordinerende leege har de bedst mulige forud-
seetninger for at tage skonomiske hensyn i
betragtning.

Derimod kan ministeriet tilslutte sig Per
Buch Andreasens forslag om, at det i rekla-
mer kun skal veere tilladt at angive de af
registreringsmyndigheden godkendte indi-
kationer.

Sundhedsstyrelsen har for nylig overfor ~
indenrigsministeriet stillet et lignende for- °

slag, og ministeriet agter senere at frem-
komme med et sendringsforslag i overens-
stemmelse hermed. .

Medif beklager i sin skrivelse, at bestem-
melserne om de sagkyndige n®vn, §§ 33-39,
er endret i forhold til apotekerlovudvalgets
lovudkast, som foreslog en centralisering af
opgaverne i et legemiddelnsvn ps 13 med-
lemmer,

Nar ministeriets loviorslag i stedet fore-
sldr, at opgaverne varetages af 4 mindre
nzevn, dvs. samme ordning som i dag, skyld-
tes det, jfr. bemserkningerne til kap. 7, at
sundhedsstyrelsen, sundhedsstyrelsens far-
maceutiske laboratorium, farmakopékom-
missionen, specialitetsneevnet og bivirk-
ningsneevnet 1 deres udtalelser over betenk-
ningen gav udtryk for, at de opgaver, som
betenkningen foreslog palagt det foresliede
lgemiddelnzevn, er s omfattende og va-
rierende, at et medlemstal pa 13 ikke var
dekkende, men at det dobbelte antal matte
anses for mere realistisk,

Da det méatte forventes, at sagsbehandlin-
gen i et sé stort nevn vil blive meget lang-
varig, valgte indenrigsministeriet efter for-



