769 Tilleg A. (49).

Folketingséret 1974-75. 770

F. t. 1. om leegemidler.

I forhold til § 21 i beteenkningens udkast er be-
stemmelsen i gvrigt eendret pi visse punkter. Dels
er udkastets stk. 1, nr. 1, og stk. 2 udgiet som kon-
sekvens af mndringerne i § 7, jfr. bemeerkningerne
hertil, og dels er udkastets stk. 1, nr. 3, udgéet, jfr.
bemearkningerne til kapitel 4, sidste afsnit.

Rent faktisk forekommer slettelse af specialitets-
registret forholdsvis sjeeldent. Den praksis, hvoref-
ter mindre alvorlige overtreedelser, der for si vidt
kunne bevirke slettelse, afgares ved tilbagekaldelse
af fabrikationsnummer eller lignende, ber efter apo-
tekerlovudvalgets og indenrigsministeriets opfat-
telse viderefores.

Den foresldede regel i § 20, stk. 2, m4 ses som et
led i bivirkningskontrollen.

Til § 21.

Reglen svarer til apotekerlovens § 80 og ma ses i
sammenhsng med den foresldede bemyndigelse i §
10 for indenrigsministeren til at fastsstte afgifter
for leegemidler, der ikke er specialiteter. Det forud-
seettes, at der betales anspgningsafgift ved forste
optagelse af en specialitet, og at drsafgift betales for
hver registreret dispenseringsform, jfr. indenrigsmi-
nisteriets bekendtgerelse af 1. februar 1971.

Reglerne er suppleret pad grund af endringerne i
§ 16 i forhold til betenkningens udkast.

Der henvises i avrigt til beteenkningen side 52-53.

Om reglen i stk. 2 henvises til bemsrkningerne
til § 7, sidste afsnit.

Til §§ 22 og 23.

Reglerne svarer indholdsmeessigh til apoteker-
lovens § 78 og de dele af apotekerlovens § 79, som
vedrarer priskontrollen, idet dog § 79, stk. 6, er
medtaget i lovforslagets § 24. Vedrevende kvalitets-
kontrollen henvises til kap. 3.

T § 24.

Reglen svarer indholdsmeessigt til apotekeriovens
§820g§ 79, stk. 6, idet den dog, jfr. bemeerkningerne
bil § 7, er suppleret med en bestemmelse (stk. 1), som
gor det muligt at straffe overtredelser af kravet
om rimelig pris i medfer af § 43, ligesom det ikke
leengere er en betingelse for sundhedsstyrelsens af-
gorelse af et prisspergsmil, at der er enighed mellem
sundhedsstyrelsen og priskonsulenterne.

Sidstnevate @ndring sker for at effektivisere
priskontrollen.

Bestemmelserne om rekurs i apotekerlovens § 82
er modtaget i stk. 2 for at praecisere, at domstolene
ved behandlingen af prisspergsmal kan foretage en
tilbundsgdende efterprovelse af det administrative
skon.

Specielt vedrerende den administrative rekurs
geelder her som i gvrigt overalt i loven, at sund-
hedsstyrelsens afgorelse kan indbringes for inden-
rigsministeren.

En lovregel af dette indhold, jfr. apotekerlovens
§ 87, stk. 1, er fundet overfledig, da denne rekurs-
adgang folger af almindelige retsgrundswmetninger.

T4l kapitel 6.

I apotekerloven findes regler om vederlagsfri nd-
levering af lasgemidler til forseg dels i § 72, stk. 2,
der fremtreeder som en undtagelse fra reglen om, at
medicinske specialiteter ikke ma forhandles uden at
veaere vegistreret, dels i § 34, stk. 3, i sammenheng
med regler om apotekernes monopol pa detailhandel
med legemidler.

Der er sket visse redaktionelle sendringer i forhold
til kap. 5 i beteenkningens lovudkast, idet bl. a. be-
stemmelsen om vederlagsfri udlevering af legemid-
delpraver til praesentation hos leger m. fl. er flyttes
til kap. 6, da denne form for gratis udlevering af
leegemidler er et led i producenternes reklame- og
informationsvirksomhed, jfr. ogsd, at den i betenk-
ningen er behandlet i forbindelse hermed, se side 46
— 49. Se nermere § 32, stk. 4, og bemaerkningerne
hertil.

T § 25.

Bestemmelsen samler reglerne om, i hvilke til-
felde lmgemidler kan udleveres til klinisk afprov-
ning.

Stk. 3 svarer til apotekerlovens § 34, stk. 3. Da
loeger m. fl. frit kan anvende leegemidler, der lovligt
forhandles her i landet, alene under ansvar i medfer
af legeloven o. s. v., har reglen betydning for apote-
kernes handelsmonopol og sammenhseng med pris-
reglerne og rabatsystemet.

I de i § 25 nwevnte tilfelde forudsmttes sundheds-
styrelsen at kreve forelagt en forsegsplan, og der vil
kunne stilles vilkar for tilladelsen.

Til § 26.

For at sundhedsmyndighederne kan vaere oriente-
ret om alle stedfindende forsgg p& sygehuse m. v.
med nye legemidler, foreslds indfert en ordning,
hvorefter producenten af det ny legemiddel sam-
men med den lege, der skal forestd undersegelsen,
har pligt til at anmelde forseget til sundhedsstyrel-
sen, inden det pabegyndes.

Man er veget tilbage fra at foresld nogen frist for

sundhedsstyrelsen til eventuelt at skride ind i anled-

ning af anmeldelsen, idet man ikke har villet lade
sundhedsstyrelsen deltage i ansvaret for de enkelte
foraspg. Derimod skal sundhedsstyrelsen kunne rea-
gere pa forspget pd et hvilket som helst tidspunkt,
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