Folketingets forhandlinger.
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[Indenrigsministeren.]
selshjeelp til seksualvejledningsklinikker og
til otfentlig oplysningsvirksomhed om sek-
sualhygiejne.

Idet jeg i pvrigt tillader mig at henvise til
lovforslaget og de dertil knyttede bemserk-
ninger, skal jeg hermed anbefale forslaget til
folketingets velvillige behandling.

Jeg skal endvidere tillade mig for det hoje
ting at fremsette forslag til lov om legemidler.

Det forslag, som fremsoettes, er, bortset
fra en ajourfering af bemeerkningerne, iden-
tisk med det lovforslag, som jeg fremsatte
for tinget den 7. februar 1974.

Det kan vel veore hensigtsmeessigt igen,
ganske kort, at ridse forudsetningerne for
lovforslaget op.

Det foreliggende loviorslag svarer i det
store og hele til det lovudkast, som inde-
holdes 1 apotekerlovudvalgets betenkning
om liegemidler. Denne betenkning vil blive
omdelt til folketingets medlemmer.

Leaegemiddelreglernes udformning har stor
betydning for samhandelen med legemidler
landene imellem og seerligt for Danmark, der
har en stor eksport pa dette omrade. P
internationalt plan har man da ogsd beskeef-
tiget sig med en koordinering af de nationale
regler.

Efter forslag fra Nordisk Rad afgav ,,Nor-
disk Leegemiddelkomité“ i 1968 beteenkning
om ,,Nordisk samarbejde om leegemidler”, og
apotekerlovudvalget fik seerligt til opgave at
overveje de forslag og indstillinger, der her
var fremkommet,

Den nordiske betenkning har i vidt om-
fang dannet grundlag for apotekerlovudval-
gets arbejde og dermed for lovforslaget.
Hertil kommer, at Danmarks indtreden i
EF nedvendigger en vis tilpasning af de
danske legemiddelregler til geeldende HF-
regler p& omrédet. Disse regler indeholdes i
et direktiv, der er optrykt som bilag 3 til
lovforslaget. Supplerende direktiviorslag,
som nu er pd forhandlingsstadiet, vil kunne

. forenes med lovforslaget.
Blandt hovedpunkterne i forslaget kan
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jeg newevne, at der sker en afgrensning af
legemiddelomradet, der er viesentlig mere
fleksibel end gewldende lovs definition af
leegemidler. Indenrigsministeren kan saledes
— som jeg senere skal komme nermere ind
p4 — undtage prmparater fra legemiddel-
reglerne, ligesom han, nir de sundhedsmszes-
sige grunde, som motiverer en leegemiddel-
lov, taler herfor, kan inddrage varer, der
ikke er leegemidler, under lovens omrade.

Af andre veesentlige nyordninger skal naev-
nes, ot forslaget forudsstter en intensiveret
kontrol med fremstillingen og forhandlingen
af legemidler, at der sker en justering af be-
tingelserne for registrering af de sakaldte
farmaceutiske specialiteter, saledes at disse
kommer i overensstemmelse med EF-regler-
ne, uden at der sker en sleekkelse af kravene
til leegemidlernes kvalitet, at omradet for
specialitetsreglerne udvides, at der sker en
hiberalisering af reglerne om leegemidlers
navne, samt af reglerne om reklamering af
legemidler over for leger bliver stram-
met.

Som omtalt i bemserkningerne til lovfor-
slaget péregnes de egentlige administra-
tionsudgifter ikke sendret som folge af lov-
forslagets gennemfgrelse. Derimod ma det
péregnes, at den nevnte udbygning og inten-
sivering af den offentlige kontrol vil nedven-
diggore en vis personaleforsgelse i sundheds-
styrelsen og sundhedsstyrelsens farmaceuti-
ske laboratorium. Udgifterne hertil kan i dag
anslas til ca. 1,5 mill. kr. Dette personale vil
imidlertid ikke blive ansat, uden at der for-
inden er foretaget en neje vurdering af de
arbejdsopgaver, som den nye lov i praksis
medforer, og sagerne herom vil pd seedvanlig
méde blive forelagt for de bevilgende myn-
digheder.

I denne forbindelse skal jeg dog samtidig
gore opmerksom p4, at der kan paregnes en
vis stigning i indtegterne i form at sgede
registreringsafgifter for medicinske speciali-
teter. Det nojagtige belob er det ikke muligt
at opgere i dag, men den reelle merudgift vil
under alle omstendigheder blive noget min-
dre end de nevnte 1,6 mill. kr,



