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drift lader sig vanskeligt beregne pa nuveerende tids-
punkt, og paregnes i gvrigt ikke andret som folge
af nzrvarende loviorslag.

I ovrigt henvises til den gennemgang af det of-
fentlige kontrolapparat, som findes i kap. IV, afsnit
IV, i beteenkning om legemidler.

I1. Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser,
Tl kapitel 1-3.

Loviorslaget har i kapitlerne 1 til 3 samlet de
materielle regler, som skal galde for alle lsgemidier.
For legemidler, der er farmaceutiske specialiteter,
skal disse kapitler suppleres med kapitel 4, hvori
opstilles yderligere en raekke krav til specialiteterne.

T §§ 1-3.

Den geldende lovs definition i § 1 foreslas erstat-
tet af et kapitel 1, hvori omridet for loven angives.

Forslaget indebarer en udvidelse i forhold il
geldende lovs § 1. Forslaget herom stilles ikke ud
fra et onske om at inddrage et vaesentligh storre
praparatsortiment under legemiddelreglerne, men
for at gere begrebsafgreensningen fleksibel, hvilket
den ikke har veret under gmldende lov. Det vaesent-
ligste nye i forslaget til afgrensning er, at der i § 2
foreslds en bemyndigelse til indenrigsministeren til
helt eller delvis at bringe lovens bestemmelser i an-
vendelse pd varer, der ikke falder ind under omrédet
for leegemidler som angivet i §1,0g i § 3 at angive,
hvad loven ikke omfatter og at give hjemmel for mi-
uisteren til helt eller delvis at fastswtte regler om
undtagelse fra legemiddelreglerne, jfr. neermere
wedenfor.

I lighed med geeldende lov vil en vares formsl
fortsat veare et hovedkriterium for afgrensningen.
Varer, som har veret udbudt som ,,hjernensrende®,
wforyngende®, ,,opkvikkende® o. lign. har ikke kun-

net falde ind under den geldende lov, men vil falde

ind under den foreslaede § 1.

Kun varer, der skal tilfores, d. v. s. skal indfores i
menneskers og dyrs organisme eller virke pd hud
eller slimhinder, betragtes som lmgemidler. Om
medicinske utensilier se nedenfor.

Varer, der herefter vil vaere omfattet af savel lee-
gemiddelreglerne som af en tilgreensende lovgiv-
ning, f. eks. visse bekempelsesmidler, mé reguleres
efter den lovgivning, hvis formél de primeert skal
tjene. Hvis varen udbydes med et sendret formal,
mi den efter omstendighederne omklassificeres.

Svangerskabsforebyggende midler falder uden for
den gwldende lov, men mé ifelge § 13, stk. 1, ilov
nr. 350 af 13. juni 1973 om svangerskabsafbrydelse
m. v. kun forhandles, safremt de er godkendt af
sundhedsstyrelsen. I medfor af den tilsvarende be-
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steminelse i den tidligere svangerskabsafbrydelseslov
er udstedt en bekendtgoerelse (nr. 185 af 23. maj
1972) om godkendelse og forhandling af svanger-
skabsforebyggende midler m. v, hvorefter disse
midler er reguleret efter regler, der p& de fleste
punkter svarer til regler om medicinske specialiteter.

Der var i apotekerlovudvalget enighed om, at
svangerskabsforebyggende midler ber omfattes af
leegemiddelloven; p4 linie hermed har seksualoplys-
ningsudvalget og svangerskabsudvalget udtalt sig i
betenkninger. Selv om de bormonalt virkende anti-
konceptionelle midler vil falde ind under den fore-
sldede § 1, stk. 1 (,,pavirke legemsfunktioner*) fin-
des det rigtigst at opstille en tydelig regel om, ab
alle svangerskabsforebyggende midler, d. v. s. ogsd
de ikke hormonalt virkende, omfattes af denne lov,
jfr. den foresldede § 1, stk. 2. De noermere regler om
godkendelse, kontrol og forhandling af sidanne
midler vil blive afpasset efter midlernes art. Det er
ikke hensigten at indskreenke adgangen til at kebe
disse midler i den fri handel i forhold til i dag. Det
er tanken at holde den naevnte bekendtggrelse af 23.
maj 1972 i kraft i medfor af forslagets § 3, stk. 2.

Vitamin- og mineralholdige praparater vil falde
ind under den foresldede § 1, stk. 1. I det omfang
sddanne praparater forhandles som kosttilskud eller
fodertilskud og ikke overskrider de fastsatte eller
anbefalede degndoser for accessoriske neeringsstof-
fer, vil de imidlertid ogsa veere omfattet af levneds-
middelloven eller foderstofloven. Det var udvalgets
opfattelse, at den nermere greense for, i hvilket
omfang kosttilskud og fodertilskud skal omfattes af
legemiddelloven, mé lpses af indenrigsministeren og
miljeministeren samt landbrugsministeren.

Efter den geeldende legemiddeldefinition i apote-
kerlovens § 1, stk. 1, er vitamin- og mineralholdige
preparater legemidler, hvis de skal anvendes mod
sygdomme eller sygdomssymptomer. Dette har
medfort, at praeparater med et indhold veesentligh
over de anbefalede eller fastsatte degndoser er ble-
vet reguleret efter apotekerloven. Det er ikke inden-
rigsministeriets hensigt at ville inddrage yderligere
varer under leegemiddelloven. Da omrédet er sterkt
teknisk betonet og i ovrigt har givet anledning til
administrative problemer, kan indenrigsministeriet
tilslutte sig, at omrddeafgreensningen lgses ved for-
handling med de bergrte ministerier.

Vedrerende afgrensningen mellem legemidler og
ikke-legemidler henvises i ovrigt til betenkningen
side 23 ff.

I sammenhaeng med det udvidede omride, som §
1 angiver, vil de foresldede §§ 2 og 3 efter udvalgets
mening kunne bidrage til at lose mange af de pro-
blemer, som indenrigsministeriet og sundhedsstyrel-



