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standardrapporter for legemiddelforsog. For-
slaget specificerer de tekniske krav, som skal
stilles til det dokumentationsmateriale, der
ledsager en ansegning til de nationale sund-
hedsmyndigheder om markedsforingstilla-
delse for medicinske specialiteter. Dette for-
slag behandles for gjeblikket i forbindelse
med forslaget til 2. direktiv og kan forven-
tes vedtaget sammen med dette.

Herudover har Kommissionen i 1966 og
1968 fremsat direktivforslag om henholdsvis
harmonisering af medlemsstaternes lovgiv-
ning om de jarvestoffer, der m4 anvendes i
leegemidler, og harmonisering af medlemssta-
ternes lovgivning om reklame for medicinske
specialiteter samt om pakningsbrochurer.
Disse to forslag bliver ikke for tiden reali-
tetsforhandlet 1 EF-organerne, og det m4
forventes, at dette forst vil ske, nér stillingen
for de foreliggende forslag, som direkte ved-
rorer markedsforingstilladelse for medicin-
ske specialiteter, er afklaret.

I1. Den danske legemiddellovgivning. |

A. De danske regler om godkendelse af me-
dicinske specialiteter findes i lov om apote-
kerveesenet, jfr. lovhekendtgerelse nr. 248 af
2. juli 1962. Efter disse regler er det en betin-
geise for registrering og dermed godkendelse
af en medicinsk specialitet, at sundhedssty-
relsen efter en kvalitetsvurdering af speciali-
teten pad grundlag af et nermere angivet
dokumentationsmateriale finder det rime-
ligt, at preeparatet overgives til almindelig

anvendelse mod de i registreringsansggnin- |

gen anforte sygdomme og sygdomssympto-
mer.

Loven opstiller for det forste betingelser
vedrerende den medicinske specialitets tera-
peutiske effekt og skadelighed, berunder
forholdet mellem leegemidlets onskede virk-
ning og bivirkningerne.

Disse betingelser svarer til de i 1. direktiv
anforte retningslinier, og de danske sund-
hedsmyndigheder vil siledes fortsat kunne
gennemfore den hidtidige restriktive vurde-
ring af dokumentationsmateriaiet, hvorved
det fortsat vil veere muiigt at sikre det hidti-
dige heje kvalitetsniveau for medicinske
specialiteter.

Apotekerloven indeholder for det andet
en rekke registreringsbetingeiser m. v. med
forskellige andre formél. De vigtigste af
disse er:

Bilag til beretn. o. lovt. vedr. legemidler.
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1) Betingelsen om, at hvis et preparat
kun indeholder én virksom bestanddel, ma
denne ikke kunne kebes i en til fremstilling
af leegemidler passende meengde, kvalitet og
pris (,,veere en almindelig handelsvare®) (§
73, stk. 1, pkt. 3, litra a).

2) Betingelsen om, at en specialitet, der
bestar af flere virksomme bestanddele, skal
have en selvstwndig ,kombinationseffekt™
(§ 73, stk. 1, pkt. 8, litra b).

3) Begreensningen i muligheden for at
markedsfore specialiteter under swrnavn (§
74).

4) Bestemmelsen om, at specialitetens pris
skal veere rimelig.

Det ma antages, at disse regler ikke vil
kunne forenes med bestemmelserne i 1. di-
rektiv. :

B. Disse sporgsmil om registreringsregler
m. v. for legemidler har pa fellesnordisk
plan veret behandlet i Nordisk Leegemid-
delkomité, som blev nedsat pa grundlag af
en rekommandation (12/1962) vedtaget af
Nordisk Rad ps dets 10. session i Helsing-
fors 1962. Nordisk Leegemiddelkomité afgav
1 1968 betenkningen: Nordisk samarbejde
om leegemidler (1968:7). Denne betenkning
indeholder bl a. ,Forslag til konvention
mellem Danmark, Finland, Norge og Sve-
rige om retningslinier for harmonisering af
de nordiske landes regler vedrorende medi-
cinske specialiteter samt for samarbejdet
vedrorende kontrollen med disse, samt
forslag om oprettelse af et nordisk legemid-
delnzvn med en reekke rddgivende funktioner
inden for hele leegemiddelomradet. P& Nor-
disk Rads 17. session vedtoges en rekom-
mandation, hvori det bl. a. anbefaledes re-
geringerne at gennemfere de nmvnte forslag
fra Nordisk Leegemiddelkomité.

Med hensyn til de ovenfor under A. 1) og
2) neevnte sporgsmal fremgér det af konklu-~
sionerne i betenkningen, at Nordisk Leoge-
middelkomité er af den opfattelse, at antal-
let af preeparater i princippet ber hoides pa
et rimeligt og overskueligt niveau. Komi-
teen mener imidlertid samtidig, at det i de
nordiske lande eksisterende legemiddelsor-
timent i kraft af de aimindelige principper
for vurdering af registreringssporgsmal til
enhver tid vil veere af en sidan sterrelsesor-
den, at der ikke er grundlag for herudover
at sege gennemfort serlige foranstaltninger



