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(Bet. 8. 25), er det unedvendigt at lade disse
praeparater blot delvis omfatte af leegemid-
delloven. Da det tilmed er yderst inkonse-
kvent at lade levnedsmidler, hvortil kosttil-
skud ma regnes, regulere efter logemiddello-
ven, bor 2. punktum, som kan tydes i denne
retning, udga.

Hvad der er behov for, er at kunne fore-
tage en afgrensning mellem de preeparater,
der skal henregnes til liegemidlerne, og de,
der skal henregnes til levnedsmidlerne.
Dette afgreensningsproblem loses imidlertid
let ved hjeelp af § 14 og 16 i levnedsmiddello-

ven, som tilsammen sikrer, at kun produk-

ter, hvis sammensetning kan accepteres af
myndighederne, kan selges som kosttilskud.

Ordet ,alene” i 1. punktum, som ikke
fandtes i apotekerlovudvalgets lovudkast, fo-
rekommer ganske unedvendigt og egnet til
at skabe usikkerhed. For at skabe klarhed
foreslas indfojet i beteenkningen over lovfor-
slaget, at loven kun omfatter sidanne kos-
metiske preeparater, som indeholder recept-
pligtige leegemidler.

o Til § 5.

§ 5 affattes saledes: ,

»§ 5. Hvor intet andet er fastsat ved swr-
lig lov, bestemmes det ved en af indenrigs-
ministeren  udfmrdiget  bekendtgerelse,
hvilke lzegemidler der helt eller delvis kan
udbydes, forhandles eller udleveres uden for
apotekerne.” ,

I ovrigt foreslds bestemmelsen flyttet il
et kapitel 5 a, jfr. senere.

Begrundelse. : :

- Den foreslaede sendring i forhold til apo-
tekerlovens § 34, stk. 1, forekommer ube-
grundet og egnet til at skabe usikkerhed i
betragtning af, at det endunu ikke er lykkedes
at udfeerdige en bekendtgerelse i medfer af
ngvnte paragraf. Med loviorslagets formule-

ring forgges derfor chancen for, at samtlige .

lzegemidler skal blive forbeholdt apotekerne,
hvilket er til skade for forbrugerne, idet det
er en fordel at kunne kebe visse ufarlige
leegemidler til billigere priser uden for apo-
tekerne. Se endvidere bemwmrkningerne til
§ 34. : ‘
E Til § 6.

Stk. 2 affattes saledes: _ :

»otk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette
regler. om lmgemidlers. pakningssterrélse,

i
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etiketter, brugsanvisning og emballage og
kan stille krav til enkelte lmgemidler her-
om.“

Desuden foreslds det bemerket i betenk-
ningen over loviorslaget, at regler om brugs-
anvisning forudswmttes udformet i overens-
stemmelse med EF-direktivforslaget om
reklame og pakningsbrochurer, artikel 15
(optrykt som bilag 6 til Betenkning om
lzegemidler), og at bestemmelsen skal forstas
som et generelt krav til at vedlsgge brugs-
anvisninger, som godkendes af sundheds-
styrelsen (efter § 31).

Begrundelse. :
Som ogsé nevnt i bemeerkningerne til §
har der hidtil hersket en meget restriktiv
praksis med. hensyn til oplysninger om indi-
kationer, kontraindikationer og bivirknin-
ger. DPL har fort en korrespondance med
sundhedsstyrelsen og med indenrigsministe-
riet herom, som dog har ment, at en oen-
dring matte afvente den nye legemiddellov.
Da den geldende lov efter vor opfattelse
udmeerket kunne administreres mere forbru-
gervenligt pa dette punkt, finder vi det
meget veesentligh at fa skabt sikkerhed for,
at medicinfabrikkerne fir pdleg om at ved-

lzegge brugsanvisninger. '

Nér DPL legger veegt pa dette punkd,
skyldes det iswer, at der er et stort behov for
skriftlig information om legemidlernes bi-
virkninger; thi det er en kendt sag, at leegerne
(og tandlmgerne) kun i helt utilstreekkeligh
omfang giver patienterne de ngdvendige
oplysninger, hvad ogsi de mange patient-
henvendelser til DPL er bevis pa.

Til § 10.
-Det foreslas indfejet i beteenkningen over
lovforslaget, at eventuelle afgifters sterrelse

“skal fastseettes under hensyntagen til det

pagweldende legemiddels (forventede) om-
seetning,

Begrundelse. : ‘

Det er vigtigt ikke at leegge flere hindrin-
ger i vejen end negdvendigt for markedsfe-
ringen af leegemidler mod sjeeldent forekom-
mende sygdomme. I gjeblikket vil en medi-
cinfabrik neeppe markedsfore et produkt,
som ikke kan opnd en omsetning pa mindst
250.000 kr. arligh ab fabrik (svarende til en
forbrugerpris pa ca. 1% mio kr.), og det: be-



