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DANMARKS APOTEKERFORENING
Den 4. juni 1974.

Danmarks Apotekerforening, som har
vearet representeret i apotekerlovudvalget,
der udarbejdede beteenkning om leegemidler
(nr. 663/72), skal hermed fremswotte en
reekke bemerkninger til det af indenrigsmi-
nisteren den 7. februar d. 4. fremsatte for-
slag til lov om lmgemidler, idet man skal
anmode udvalget om, at der udarbejdes
sendringsforslag pd de punkter, hvor fore-
ningen kan pavise en uhensigtsmseessig for-
mulering af lovteksten med tilherende be-
meerkninger.

Ad afgrensning af lovens omrdde og af speci-
alitetsbegrebet.

Afgreensningen af det vareomride, som
skal reguleres af leegemiddelreglerne, har
gennem rene medfert betydelige vanskelig-
heder, og disse vanskeligheder har bl a.
veeret hovedarsagen til, at der endnu ikke
har kunnet udarbejdes reviderede regler for,
hvilke varer der skal vere apotekerne for-
beholdt, til aflgsning af vareanordningen fra
1929, til trods for, at den ferste kommission
med denne opgave blev nedsat for nsesten
25 ar siden.

Apotekerlovudvalget har derfor bearbej-
det problemerne vedrgrende afgrensning af
leegemiddelbegrebet seerdeles grundigt og pé
grundlag af et betydeligt forarbejde fra
sundhedsstyrelsens side. Bag forslaget ligger
bl. a. et onske om at gore afgrensningen
fleksibel, siledes at enkelte konkrete varer,
om hvis klassificering der kan herske tvivl,
evetuelt kan undtages fra lmgemiddelreg-
lerne helt eller delvis. Der har derimod pé
intet tidspunkt i udvalget veeret fremfert
tanker i retning af, at bestemmelsen om, at
indenrigsministeren kan undtage bestemte
varer eller varegrupper fra loven, skulle
benyttes til at undtage en gruppe, som
f. eks. ,naturmedicin®. Det er Danmarks
Apotekerforenings opfattelse, at en sidan

afgorelse, som blev forudsat ved ministerens
fremswttelse af forslaget i folketinget, dels
vil medfere betydelige administrative van-
skeligheder, dels vil medfere opblomstring
af et nautoriseret legemiddelmarked, med
alt hvad dette indbemrer med hensyn til
sundhedsmeessig risiko for den danske be-
folkning. Det bemeerkes i denne forbindelse,
at undtagelser fra loven af den neevnte ka-
rakter neeppe er i overensstemmelse med de
inden for EF rekommanderede regler,

I forbindelse med spergsmalet om af-
greensning af lovens omrdde finder Dan-
marks Apotekerforening anledning til at
henlede opmerksomheden pa den af lands-
retten afsagte dom vedrerende preeparatet
»Minalka®, hvoraf det fremgér, at prepara-
tet nok mé betragtes som et legemiddel,
men ikke som en medicinsk specialitet, med
den begrundelse, at preeparatet udelukkende
bestér af stoffer, som ikke er apotekerne for-
beholdt. En sddan fortolkning af reglerne vil
medfgre helt uoverskuelige konsekvenser,
idet en meget lang rwkke preeparater pi
denne baggrund vil kunne unddrages reg-
lerne for medicinske specialiteter, hvorved
leegemiddelreglerne gores illusoriske.

Under hensyn til ovenstédende skal Dan-
marks Apotekerforening indtreengende hen-
stille, at det i bemsrkningerne til lovudka-
stets § 3, stk. 2, slas fast, at hensigten med
bestemmelsen. er at give mulighed for afge-
relse af tvivlstilfelde for enkelte konkrete
varers vedkommende, samt mulighed for at
undtage visse specielle varegrupper, som det
vil veere uhensigtsmeessigt at inddrage under
lsegemiddelbestemmelserne i deres helhed,
og som underkastes en for disse grupper
passende sarlig kontrol, f. eks. medicinske
gasser og radioaktive legemidler. Man
skal endvidere indtrsngende henstille, at
det i bemwrkninger til § 11 slas fast, at
reglerne for farmaceutiske specialiteter geel-



