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44 — ikke hensigten at spge storre sendringer gen-
nemfort i forhold til i dag, hvor der ogsd gelder den
hovedregel, at leegemiddelhandel er forbeholdt apo-
tekerne. Det forudsettes, at leegemidler, der omfat-
tes af kap. 4 (farmaceutiske specialiteter), som hidtil
ikke vil blive forhandlet uden for apotekerne.

De regler, som indenrigsministeren fastsetter i
medfer af § 5, vil hvile pd en indstilling fra sund-
hedsstyrelsen, der hertil bistas af apotekervarenev-
net, jfr, § 40. Udfwrdigelsen af disse regler vil derfor
forst kunne ske, nér loven er tradt i kraft.

Et under apotekerlovudvalget nedsat underud-
valg vedrerende veterinwre legemidler har anbefa-
let, at der skabes mulighed for, at visse veterinere
legemidler, som anvendes i store meengder til flok-
behandling, distribueres uden om apotekerne for at
opné en billiggarelse.

Udvalget peger i denne forbindelse pd den mu-
lighed, at Danmarks Apotekerforening forestar ind-
kab og kontrol af disse leegemidler, samt fordeler
dem direkte til slagterierne og derfra til de enkelte
aftagere.

Udvalgets henstilling vil indgd i indenrigsmini-
steriets og sundhedsstyrelsens overvejelser forud for
fastsettelsen af administrative regler i medfer af
§ 5.

Tl § 6.

Den foresldede regel gwlder for alle leegemiddel-
navne, men suppleres for farmaceutiske specialiteter
af reglen i lovforslagets § 18. I geldende lov findes
alene regler om navne for medicinske specialiteter (§
74).

Et legemiddels navn identificerer preeparatet
overfor forbrugerne og de ordinerende liger m. fl.
Det er af hensyn til disse vaesentligt, at forveksling
med andre leegemidler undgas. For fabrikanterne er
navnet — som et varemserke — af veesentlig betyd-
ning,

Sundhedsmyndighederne mé varetage identifika-
tionsinteressen og pase, at et navn ikke eregnet til
forveksling med andre legemidler, og at det ikke er
misvisende eller vildledende. Da et navn, der inde-
holder en for den almindelige forbruger forstaelig
angivelse af preeparatets indikationsomrade, ofte er
eller p4 lengere sigt vil virke vildledende og kunne
suggerere ungdig sygdomsfrygt eller tilskynde til
selvmedicinering, ber sfidanne navne derfor ikke
forekomme.

§ 17 i beteenkningens lovadkast, som alene hand-
lede om farmaceutiske specialiteter, er indarbejdet
i stk. 2.

Efter apotekerlovens § 73, stk. 3, kan registrering
naegtes, selv om et legemiddel opfylder registre-
ringsbetingelserne, sifremt pakning og udstyr ikke
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opfylder de sewrlige i § 77 opstillede etiketterings-
krav. En registreret specialitet kan slettes af regi-
stret, hvis den ikke etiketteres efter loven.

P3 tidspunktet for behandling af selve registre-
ringsansggningen i registreringsnasvnet vil der ofte
kun foreligge skitse til etiket og emballage, idet en
ansgger ikke vil swette sig i store udgifter hertil, hvis
ikke praparatet registreres.

Man mener ikke, at det ber veere en betingelse for
registrering, at pakningssterrelsen samt etiket og
emballage er endelig godkendt. Af hensyn til fabri-
kanterne er det praktisk med en regel om, at en re-
gistreret specialitet ligesom andre leegemidler med
hensyn til pakningssterrelse samt etiket og embal-
lage skal veere i overensstemmelse med sundheds-
styrelsens krav.

Apotekerlovudvalget fandt ikke, at regler sva-
rende til apotekerlovens § 77 om etikettering af spe-
cialiteter burde optages i selve loven, men forud-
satte, at de i beteenkningen pé side 42 opstillede an-
givelser, som er i overensstemmelse med Nordisk
Loegemiddelkomités forslag, optages i regler udstedt
af sundhedsstyrelsen., Indenrigsministeriet er enig
heri, og har i evrigt fundet det hensigtsmemssigt,
at bestemmelsen udformes siledes, at sundheds-
styrelsen ikke behover at godkende hver enkelt
pakning, men kan fastsette regler herom.

Det bemzerkes specielt, at EF-reglerne om etiket-
tering, jfr. bilag 3, art. 13, formentlig endnu ikke
har fundet deres endelige form, idet et direktivfor-
slag, som p. t. er pa forhandlingsstadiet, indeholder
supplerende regler om dette emne.

Reglerne i lovforslaget giver sundhedsstyrelsen
hjemmel til at kraeve fuld deklaration m.v. p4 etiket
og emballage for alle legemidler.

Det er hensigten at liberalisere den hidtidige
meget strenge praksis med hensyn til oplysninger pé
etiket og emballage, siledes at der i videre omfang
vil kunne angives f. eks. brugsanvisning, oplysnin-
ger om virkninger og bivirkninger o. lign.

I medfer af § 6 vil der kunne stilles krav om
f. eks. bernesikker emballage.

Det forudseettes, at sundhedsstyrelsen stiller krav
om, at et leegemiddels fellesnavn pd etiket og em-
ballage angives lige s§ tydeligt (med samme skrift-
type og -sterrelse), som dets eventuelle seernavn,
jfr. §§ 18 og 32 og bemarkningerne hertil.

Tag§7.
Reglen er en kombination af gaxldende lovs § 3 og
§ 81 og angiver de almindelige grunde til at skride
ind med forbud mod salg og udlevering af et lmge-
middel. For farmaceutiske specialiteter er yderligere
grunde angivet i § 20. Forbud mod salg af leegemid-



