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F. t. 1. om legemidler.

um, Sundhedsstyrelsen (herunder sundhedsstyrel-
sens farmaceutiske laboratorium, farmakopékom-
missionen, specialitetsneevnet, bivirkningsnevnet og
relddamensevnet) samt Veterinsrdirektoratet.

Desuden har Allergologisk laboratorium, Danske
Patienters Landsforening, Dangk Selskab for antro-
posofisk Medicin samt en rekke enkeltpersoner
udtalt sig over det i betenkningen indeholdte lov-
forslag.

B. Den geeldende retstilstand.

De gwxldende lovregler om leegemidier findes i lov
or. 209 af 11. juni 1954 om apotekervesenet, som
andret ved lov nr. 160 af 7. juni 1958, lov nr. 341 af
23. december 1959, lov nr. 165 af 16. ‘maj 1962, lov
nr, 154 af 29. april 1965, lov nr. 213 af 4. juni 1965,
lov nr. 232 af 27. maj 1970 og lov nr. 479 af 9. de-
cember 1970. Loven er med sendringer optrykt som
bilag I, og det er i bilag 2 angivet, hvilke af apote-
kerlovens bestemmelser, som erstattes af nervee-
rende lovforslags regler.

I gvrigt henvises til kap. II i beteenkning om le-
gemidler, hvor der i hovedtraek er redegjort for le-
gemiddelomridet og forsyningsstrukburen i dag.

C. Lovforslagets hovedtrek.

Forslaget erstatter den del af bestemmelserne i
den geldende lov om apotekerveaesenet, som indehol-
der de materielle regler om lsagemidler.

Betenkning om legemidler indeholder i kap. V et
resumé af loviorslagets indhold, hvortil henvises.

I overvejelserne om loviorslagets udformning er
indgiet de gmldende og de forventede regler om
leegemidler indenfor De europwmiske Fallesskaber.

Af gxldende regler findes der forelgbig kun ,,Ré-
dets direktiv af 26. januar 1965 om tilnsermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter (65/65/
BEOTF)“. Dette direktiv er optrykt som bilag 3.

Direktivet fastswtter efter sit indhold betingel-
serne for, at markedsferingstilladelser for medicin-
ske specialiteter kan noogtes, suspenderes eller tilba-
gekaldes.

Det kan ikke p& nuverende tidspunkst siges, hvor-
nr de foreliggende, supplerende direktivforslag vil
blive gennemfart.

I ovrigt henvises til kap. IIL i betenkning om
leogemidler, som redeger for internationalt samar-
bejde og forslag vedrerende legemidier,

D. Administrative oy okonomiske konsekvenser.
Laegemiddelloven administreres af indenrigsmini-
steriet som gverste myndighed.
Den offentlige kontrol varetages i dag af sund-

hedsstyrelsen (de farmaceutiske visitatorer) og af
sundhedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium.

De egentlige administrationsudgifter péregnes
ikke ndret som folge af lovforslaget.

Derimod forudswmtter loviorslaget, at der sker en
udbygning og intensivering af den offentlige kontrol
med al virksomhed med laegemidler, navanlig med
produktionen.

Udgifterne til kontrollen afholdes i dag af apote-
kerfonden og er pé FL 1974-75 budgetteret til:

§ 13.30.02. Drift af laboratorier.

Driftsudgifter ................ 3.947.000 kr.
§ 13.30.03. Anden virksomhed (vi-

sitatorer, kommissioner og neevn),

Driftsudgifter ................ 2.701.100 kr.

P4 de to konti er der indtaegter (hovedsagelig re-
gistreringsafgifter) p4 i alt 1.660.000 kr.

Den samlede personaleforggelse som folge af lov-
forslaget anslas af sundhedssbyrelsen og sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium til 5 farma-
ceuter, 7 laboranter, 5 kontorassistenter og 8 deltids-
legestillinger.

Merudgiften ved nservaerende lovforslag (persona-
leforggelse, kontorhold og kemikalier m. v.) anslés
herefter til ca 1,3 mill. kr. &rligt i april 1974 prisni-
veau.

Der kan imidlertid forventes en vis stigning i ind-
teegterne i form af registreringsafgifter. Det er dog
ikke muligt pd forhdnd at skenne over storrelsen af
denne stigning.

Kontroludgifterne foreslds fremtidigt afholdt som
egentlig statsudgift, medens de hidtil, jfr. ovenfor,
har veeret afholdt over apotekerfondens budget. En
tilsvarende sendring foreslds for kontrolindtegter.

De samlede offentlige kontroludgifter omfatter
herudover ogsd en andel af udgifterne ved Isotopa-
potekets drift. Isotopapoteket er en nyoprettet in-
stitution under sundhedsstyrelsen, som har til for-
mil at indkebe, kontrollere og videresmlge radioak-
tive leogemidler til danske sygehuse.

Driftsudgiften til Isotopapoteket afholdes over
konto § 13.6.01. Sundhedsstyrelsen, og ansls i fi-

‘nansdret 1974/75, institutionens forste egentlige

driftsdr, til ca 2,3 mill. kr. Indtegterne anslis i
samme periode til ca 0,9 mill. kr. (hovedsagelig fra
salg af leegemidler). For 1977/78 skennes udgifterne
at andrage ca 4,7 mill. kr. (60 pet. heraf til indkeb
af leegemidler) og indtegterne ca 3,7 mill. kr.

De egentlige kontroludgifter ved Isotopapotekets
drift lader sig vanskeligt beregne pa nuveaerende tids-
punkt, og paregnes i evrigt ilke mndret som felge
af nerverende lovforslag.

48  Tremsatte lovforslag (unds. finans- og tillegsbev.]oviorslag).



