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middel kan kreves registreret som specia-
litet, endda under flere nawvne. Litra b.
tager sigte pa at begreense antallet af kom-
binationspreeparater og af synonympraepa-
rater. Disse registreringsbetingelser har hid-
til veeret anset for en selviolge. Nar de ikke
var med i det oprindelige lovforslag, skyldes
det, at man pa det tidspunkt opfattede
dem som stridende mod EF-direktiverne.
Imidlertid, hvis det kan betragtes som en
kendsgerning, at den i bemeerkningerne til
eendringsforslag nr. 6 omtalte danske forud-
swtning for opheevelse af det danske forbe-
hold er blevet accepteret af ministerridet,
sé er der ikke leengere noget i vejen for at
opretholde disse betingelser.

Til ar. 10, 11 og 12. -

De regler om priskontrol med specialiteter,
som findes i forslag til lov om legemidler,
svarer indholdsmssigh til apotekerlovens
§§78, 79 og 82 for s vidt angér priskontrollen.

Disse regler blev ikke behandlet i apo-
tekerlovudvalget, jfr. det i de almindelige
bemerkninger til loviorslaget under LA.
anforte om begrensningen af dette udvalgs
kommissorium.

Som fremhsmvetafindenrigsministeren over
for det i folketingsiret 1973-74 nedsatte
udvalg angdende forslag til lov om lwege-
midler (jfr. udvalgets beretning af 15. juli
1974, bilag 1, indenrigsministerens svar pa
sporgsmdil 14) blev det under ministeriets
arbejde med loviorslaget klart, at forhold-
dene omkring prisfastseettelse og -kontrol
med farmaceutiske specialiteter frembad en
reekke problemer, hvoraf nogle har en sddan
sammenheng med apotekernes leegemiddel-
distribution, at en endelig losning ma af-
vente det videre arbejde med en moderni-
sering af lovgivningen om apotekervaesenet.
Dette gelder spergsmalene om apotekernes
detailforhandlingsavance og om fastswet-
telsen af priserne pé de apoteksfremstillede
legemidler, som efter lovforslagets § 11
bliver farmaceutiske specialiteter.

Indtil der gennemfgres en nyordning af
distributionssystemet, agter ministeriet pa
disse omrader at opretholde de hidtidige
regler for prisfastswttelsen af leegemidler,
fremstillet p& apotek, samt for apotekernes
avance for andre liegemidler, d. v. s. bestem-
melserne om prisfastsettelsen pa grundlag
af medicintaksten, jir. apotekerlovens § 30,

Bet. 0. lovi. om legemidler.
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stk. 1, der ikke sendres som fslge af neer-
veerende loviorslag.

Indenrigsministeren har derfor tidligere
over for folketinget forbeholdt sig at frem-
komme med eendringsforslag til priskontrol-
bestemmelserne, som, bl a. pa grund af
sundhedsstyrelsens utilstreekkelige skono-
miske sagkundskab, ikke har veeret admini-
streret effektivt.

Udformningen af et sendringsforslag har
varet droftet mellem handelsministeriet,
monopoltilsynets divektorat, sundhedssty-
relsen og indenrigsministeriet.

I denne forbindelse har handelsministeriet
og monopoltilsynets direktorat udtalt, at
man mé anse det naturligh, at kontrollen
med priserne for medicinske specialiteter
— ligesom for andre varer, hvor ikke serlige
hensyn begrunder undtagelser — varetages
af tilsynet.

Droftelserne er resulteret i et forslag om,
at kontrollen med alle leegemiddelpriser og
-avancer, som ikke fastsettes ved medicin-
taksten, overfares til monopoltilsynet. Dette
kan opns ved at opheve priskontrolbestem-
melserne i apotekerloven (jfr. nermere ne-
denfor), idet det dog ved en sewrlig bestem-
melse (§ 23 i ®ndringsforslaget) fastslas, at
prisen for fabriksfremstillede lzegemidler —
efter at bestemmelserne om sundhedssty-
relsens priskontrol pé omrédet er ophwevet
— er undergivet monopoltilsynets kontrol
p4 samme méde som andre varer.

Af praktiske grunde er en til loviorslagets
§ 23, stk. 1, svarende bestemmelse opret-
holdt (som § 22, stk. 1), sdledes at sund-
hedsstyrelsen kan foranledige apotekerne
underrettet om endringer 1 udsalgspriser
for specialiteter, hvilket sker hver 14. dag
pa grundlag af firmaernes lgbende anmel-
delser af apoteksindkebspriser. Der er her
tale om lgsning af et rent praktisk problem,
idet enhver fabrikant ellers skulle underrette
hvert enkelt apotek.

Sundhedsstyrelsen vil tillige kunne an-
vende disse oplysninger i f. eks. statistisk
gjemed.

Det er i forslaget til ny § 22, stk. 2, pre-
ciseret, at sundhedsstyrelsens anvendelse af
oplysningerne ikke indebzerer en godkendelse
af priserne.

Ophavelsen af de hidtidige bestemmelser
om priskontrol i apotekerloven sammenholdt
med forslaget til ny § 23 indeberer, at pris-



