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Danmark har pa linie med flertallet af de
gvrige medlemslande fastholdt, at der ikke i
2. direktiv optages en hensigtserkleering
vedrerende gennemforelsen af et frit marked
for medicinske specialiteter baseret pa fel-
lesskabsgodkendelse.

Danmark er endvidere pa linie med fler-
tallet af de evrige medlemslande giet ind
for, at vedtagelsen af 2. direktiv og direkti-
vet om analytiske, farmakologisk-toksiko-
logiske og kliniske forskrifter og standard-
rapporter for legemiddelforspg keedes sam-
men med vedtagelse af en rwkke direkti-
ver om etableringsret inden for den farma-
ceutiske selktor, herunder gensidig anerken-
delse af eksamensbeviser for farmaceuter.
Da der fortsat bestar veesentlige uoverens-
stemmelser mellem medlemslandene herom,
kan direktivforslagene vedrerende medicin-
ske specialiteter ikke forventes vedtaget
forelobig.

- Som foran beskrevet afgav apotekerlov-

Bilag til beretn. o. lovf. vedr. leegemidler.
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udvalget i september 1972 betenkning om
leegemidler indeholdende et udkast til nye
lovbestemmelser vedrerende legemiddelre-
gistrering. Indenrigsministeriet paregner pa
grundlag heraf i neste folketingssamling at
fremsette forslag til en ny legemiddellov.
P4 denne baggrund har de danske myndig-
heder over for EF-myndighederne givet
udtryk for, at forholdet mellem EF’s regler
og den danske lovgivning pa dette omrade
ikke vil blive klargjort for 1 forbindelse med
vedtagelsen af den ny lov, uanset om 2. di-
rektiv vedreorende medicinske specialiteter
bliver vedtaget af EF’s rdd for dette tids-
punkt. Fra dansk side forbeholder man sig
endvidere adgang til i lyset af overvejel-
serne om den nye danske lovgivning til sin
tid over for KEI’s institutioner at rejse
sporgsmélet om en eventuel @ndring af visse
bestemmelser i 1. direktiv om medicinske
specialiteter.



