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nes behandling ikke mé& vewre urimelig, jfr. ogsd i
denne forbindelse de krav, der stilles i EF-direktiv
nr. 1, og at der bor treffes foranstaltninger til at
undgd, at sagerne hobes op, jfr. beteenkningen side
39 og side 51. Udvalget var ogsé enigt om, at afslag
pé registreringsanspgninger skal begrundes i rime-
ligt omfang, jfr. herved betenkning om begrundelse
af forvaltningsafgerelser og administrativ rekurs
m. v. (nr. 657/1972).

I forhold til bet@nkningens lovudkast er der sket
en mindre @ndring af den under nr. 3 neevnte betin-
gelse, séledes at denne nu svarer til den i § 7, nr. 5,
navnte betingelse for forbud mod forhandling m. v.
af lmgemidler.

Tl § 16.

Medens apotekerloven begrenser registreringer-
nes gyldighed til 20 &r, er der ikke i betwnkningens
lovudkast foresldet nogen tidsmeessig begreensning
af registreringsperioden. Udvalget begrunder bl. a.
dette forslag med, at den gennemsnitlige registre-
ringsperiode for en specialitet p&d grund af den
hastige udvikling er ca 10 &r, og at lovmessige
tidsbegraensninger derfor er ungdvendige (se be-
teenkningen side 36).

Efter EX-reglerne (se bilag 3, art. 10) er registre-
ringstilladelser gyldige i 5 &r, men kan forlenges
med 5 &r ad gangen, ndr indehaveren seger herom.
Der kan ikke stilles betingelser for en forlengelse.

Da denne ordning synes ligess, hensigtsmsessig som
den af udvalget foreslédede, ligesom den ikke strider
mod de til grund liggende principper, har indenrigs-
ministeriet valgt at formulere stk. 1, siledes at der
opnds fuld overengstemmelse med EF-reglerne.

T § 17.

Reglen svarer til apotekerlovens § 73, stk. 5. De
swrlige omstendigheder vil fortsat — uden speciel
fremhevelse i loven — kunne vare et legemiddels
toksiske egenskaber, og betingelsen kan f, eks. gi
P4, at specialiteten kun mé anvendes pa sygehuse
eller ordineres af specialleeger eller reklameres med
bestemte oplysninger og lignende.

Ti § 18.

Reglen svarer til § 19, alternativ 1, i beteenknin-
gens lovudkast.

Den foresliede liberalisering af navnereglerne, der
var indstillet af et flertal i apotekerlovudvalget, giver
producenter af farmaceutiske specialiteter frit valg
mellem et s@rnavn og et fellesnavn med tilfajelse af
firmanavn eller -marke.

Et mindretal i udvalget indstillede, at navnereg-

F. t. 1. om legemidler.
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lerne ber udformes siledes, at alle farmaceutiske
specialiteter skal swlges under s@rnavn og siledes,
at der pd etiketter ete. skal vaere angivelse af pree-
paratets aktive indholdsstof med den internationale
faellesbetegnelse, der er godkendt af sundhedsstyrel-
sen. Herved sikres efter mindretallets mening den af
alle gnskede liberalisering samtidig med, at der
opnés fuldstendig ligestilling for alle l:egemiddel-
fremstillere.

Der var siledes enighed i udvalget om, at den
gzldende apotekerlovs § 74, stk. 1, — hvorefter spe-
cialiteter som hovedregel skal swlges under fxelles-
navn, og kun pi serlige betingelser og efter sund-
hedsstyrelsens godkendelse kan swlges under seer-
navn — skal liberaliseres,

En liberalisering er desuden henstillet af bl a.
Nordisk Leegemiddelkomité og EFTA, ligesom den
er pikravet for at bringe de danske regler i overens-
stemmelse med BF’s regler (bilag 3, art. 4, jfr. art.
21).

Indenrigsministeriet er enig med udvalgets flertal
i, at det fri navnevalg kun ber begronses af reglen i
§ 6 (jfr. det i bemasrkningerne til denne bestemmelse
anferte om angivelse af fwllesnavn) og af vare-
merkeretton. Hertil kommer, at det af udvalgets
mindretal indstillede forslag ikke er foreneligt med
de ovenfor neevnte regler indenfor EF,

Der henvises i gvrigt til beteenkningen side 39 —
42 og 67 — 68 (bemmrkningerne til lovudkastets §
19).

Til § 19.

Bestemmelsen er ny og m$ ogsd ses i sammen-
héeng med den indberetningsvirksomhed om bivirk-
ninger, som leeger og tandleger deltager i, jfr. be-
teenkningen side 51. Ifolge EFTA-konventionen af
8. oktober 1970 om gensidig anerkendelse af inspek-
tioner af virksomheder, der fremstiller leegemidler,
er der underretningspligt om alvorlige produktions-
fejl.

il § 20. :

I de tilfeelde, hvor sundhedsstyrelsen i medfor af §
7 forbyder et loegemiddel, kan der ogsé ske slettelse
af specialitetsregistret.

Suppleret med de foresldede yderligere slettelses-
grunde for specialiteter svarer § 20 i det veesentlig-
ste til apotekerlovens § 81. Det er dog tilfajet som
en yderligere sletitelsesgrund, at der for en speciali-
tet ikke leengere er en fuldmggtig med bopel her i
landet. Endvidere er — i modsatning til apotekerlov-
udvalgets forslag — overtredelser af de swrlige
reklameringsregler ikke opretholdt som slettelses-
grund, idet de i henhold til § 43 kan straffes med
bede, hvilket efter de hidtidige erfaringer vil vare
tilstraskkeligt til en hindhewvelse af bestemmelserne.




