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F. t. 1. vedr. retsplejeloven

Efter Sundhedsstyrelsens og Sundhedsministeri-
ets opfattelse er der siledes ikke fagligt beleg for at
kreve, at naturlzgemidler og vitamin- og mineral-
praeparater skal opfylde samme betingelser for opta-
gelse i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister som
de hidtil registrerede l&gemidler,

Det foresls pa denne baggrund, at sundhedsmini-
steren bemyndiges til at fasts@tte de nermere regler
om optagelse af naturlegemidler og vitamin- og mi-
neralpreparater i Sundhedsstyrelsens specialitetsre-
gister.

I de kommende regler om optagelse af naturlaege-
midler samt vitamin- og mineralpraparater i speci-
alitetsregisteret vil der blive stillet krav om, at anseg-
ningen om optagelse i registeret ledsages af oplys-
ninger om praparatets fremstilling, sammensztning,
uskadelighed, indikationsomrade (anvendelsesom-
rdde), doseringsvejledning og pakningsmateriale.

Der vil blive stillet krav om en vis form for doku-
mentation for praparatets virkning. En sidan doku-
mentation kan f.eks. bestd i henvisning til alment
kendt viden om, at det pageldende indholdsstof har
den pastiede virkning. Det vil kun blive tilladt at
anfere lettere sygdomme som indikationsomride.

Det vil desuden blive kravet, at virksomheder, der
fremstiller og importerer naturleegemidler — i lighed
med andre leegemiddelhéndterende virksomheder —
skal have Sundhedsstyrelsens godkendelse samt at
virksomhederne kontrolleres af Sundhedsstyrelsen.
Tilsvarende krav stilles i dag til fremstiller og impor-
tor af vitamin- og mineralpreparater.

Naturlegemidler og vitamin- og mineralprapara-
ter vil som hidtil kunne forhandles til forbrugerne
uden om apotekerne, og den foresldede ordning vil
ikke indebzre godkendelse af og kontrol med han-
delen i detailleddet.

De gldende regler om homgopatiske leegemidler
vil blive opretholdt indtil videre. EF-Kommissionen
har fremlagt et forslag til ridsdirektiv om disse prz-
parater, og det skennes hensigtsmaessigt at afvente
vedtagelsen af denne retsakt, for der tages stilling til
eventuel fastszttelse af regler om homeopatiske 1z-
gemidler. Det foreslas derfor, at ministeren bemyn-
diges til at fastsatte sidanne regler.

I Radsdirektiv 89/343/EQF er der fastsat supple-
rende bestemmelser for radioaktive leegemidler. Det
fastslds sdledes, at radioaktive lesgemidler skal un-
derkastes de samme regler, som er geldende for an-
dre farmaceutiske specialiteter, men der opstilles
visse ekstra krav, idet f.eks. generatorer (generator:
et system, der indeholder en radioaktiv moder-iso-
top, der producerer en datter-isotop, som fjernes ved
eluering eller en anden metode og anvendes i et ra-
dioaktivt lzegemiddel) kits (kit: et preparationssat,

dvs. et praeparat, der indgér en forbindelse med en
radioaktiv isotop til et feerdigt legemiddel umiddel-
bart for anvendelsen) og pracursorer (precursor: en
radioaktiv forbindelse, der anvendes til radioaktiv
merkning af et andet stof for anvendelsen) ogsa skal
godkendes. Herudover stilles visse sarlige krav til
produktresuméet og etiketteringen.

Hidtil har det veeret muligt i henhold til bekendt-
gorelse nr. 356 af 7. juli 1978 at udlevere ikke regi-
strerede radioaktive l&egemidler, men en sadan udle-
vering har kun kunnet foretages fra Isotop-Apoteket.
Denne ordning vil nu bortfalde, men det vil fortsat
veere muligt for Isotop-Apoteket at fremstille magi-
strelle radioaktive leegemidler i overensstemmelse
med bestemmelsen i laegemiddellovens § 11, stk. 3.

Til nr. 14.

Efter den hidtidige bestemmelse har registrerings-
indehaveren alene pligt til at underrette Sundheds-
styrelsen, nar der konstateres alvorlige bivirkninger
eller fejl i produktionen.

Der er séledes tale om en opstramning i forhold til
geldende regler — og en implementering af en be-
stemmelse i Rédsdirektiv 90/676/EQF.

Til or. 15,

Registreringsindehavernes pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen udvides til at omfatte tilfelde,
hvor markedsferingen af en farmaceutisk specialitet
midlertidigt eller permanent opherer.

Der er tale om implementering af en bestemmelse
i Rédsdirektiv 89/341/EQF, hvorefter den ansvarli-
ge for markedsferingen af et l2gemiddel er forpligtet
til straks at underrette de bererte medlemsstater om
alle foranstaltninger, der er truffet med henblik pa
suspension af salget af et produkt eller tilbagetreeka
ning fra markedet. Samtidig skal den ansvarlige an-
give drsagen til suspensionen eller tilbagetraeknin-
gen, hvis denne vedrerer lesgemidlets effektivitet el-
ler beskyttelse af folkesundheden.

Den hidtidige bestemmelse vedrerer alene de til-

feelde, hvor registreringsindehaveren ensker at afre-
gistrere lzegemidlet eller tilbagetrakke produktet fra

markedet, men ikke tilfelde, hvor markedsforingen fg’

blot standses midlertidigt eller permanent.

Til nr. 16.
Der er alene tale om en systematisk endring, idet
bestemmelsen findes i den geeldende lovs § 12, stk. 3.

Til ar. 17.

Efter bestemmelsen i lovens § 24, stk. 1, ma klini- - *

ske afprovninger forst pabegyndes, nir de er an-

meldt til Sundhedsstyrelsen, og nir Sundhedsstyrel- - :

sen har udstedt kvittering for anmeldelsens modta-
gelse.
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