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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Gennem andringsforslag til Finanslovsforslaget
for 1997 sgges Sundhedsstyrelsens Laegemiddelafde-
ling udskilt fra Sundhedsstyrelsen og omdannet til
en selvstendig styrelse under Sundhedsministeriet
(Laegemiddelstyrelsen).

Regeringens beslutning om at oprette en Lage-
middelstyrelse er truffet i erkendelse af, at Sund-
hedsstyrelsens Lasgemiddelafdeling, som i gvrigt lig-
ger geografisk adskilt fra den evrige Sundhedsstyrel-
se, adskiller sig ganske vasentligt fra Sundhedssty-
relsens andre afdelinger. Afdelingens opgaver har en
anden karakter end styrelsens evrige opgaver. Afde-
lingen, som er sterre end styrelsens gvrige afdelinger
tilsammen, er udskilt bevillingsmaessigt fra Sund-
hedsstyrelsen og har status som nettostyret statsvirk-
somhed, ligesom der er indgdet fristyrelseskontrakt
med afdelingen.

Beslutningen skal ogsé ses pd baggrund af, at den
internationale konkurrence mellem de nationale le-
gemiddelmyndigheder skarpes i disse ar. I andre
lande opbygges sterke, selvstendige legemiddel-
agenturer. Det er ikke uden betydning for dansk me-
dicinindustri, at de danske lazgemiddelmyndigheder
fortsat er med helt fremme blandt de europaiske
myndigheder.

Endelig skal beslutningen ses i sammenhaeng med
det forudgdende udredningsarbejde vedrerende
Sundhedsstyrelsens struktur, som bl.a. mundede ud i
en rapport i maj 1996 med anbefalinger om lage-
middelafdelingens fremtidige opgaver og admini-
stration. Rapporten beskriver desuden leegemiddel-
afdelingens organisation og fordelingen af ressour-
cer mellem de forskellige funktionsomréder. Sund-
hedsstyrelsen har i forleengelse af rapporten behand-
let spergsmélet om grense- og samarbejdsflader pa
specifikke omrader i forbindelse med en fordeling af
opgaverne mellem de to styrelser.

Lagemiddelstyrelsen skal herefter som udgangs-
punkt overtage de opgaver, som hidtil er varetaget i

_Sundhedsstyrelsens Laegemiddelafdeling, - mens
Sundhedsstyrelsen i det veesentlige skal varetage de
opgaver, som i dag varetages i styrelsens evrige afde-

linger. Det bemarkes i den forbindelse, at det er
hensigten at bevare det centrale sundhedsfaglige an-
svar for leegemidlers anvendelse samlet i Sundheds-
styrelsen.

Med lovforslaget gennemferes de nedvendige tek-
niske konsekvensendringer, som oprettelse af en
Leegemiddelstyrelse forudsetter. Der foreslds sle-
des en rekke andringer i apotekerloven, legemid-
delloven og sygesikringsloven. Herudover foresids
mindre endringer af loven om et videnskabsetisk
komitésystem, lov om erstatning for lazgemiddelska-
der og levnedsmiddelloven. Den kompetence, disse
love tilleegger Sundhedsstyrelsen, skal som konse-
kvens af oprettelsen af Leegemiddelstyrelsen overfo-
res til eller deles med denne. Der henvises herom til
bemerkningerne til de enkelte bestemmelser.

Dkonomiske og administrative konsekvenser m.v.

Da lovforslaget er af teknisk karakter og alene
gennemferer nogle konsekvenseendringer som folge
af, at der pd endringsforslaget til finansloven for
1997 sages oprettet en Laegemiddelstyrelse, har lov-
forslaget ingen selvsteendige ekonomiske, admini-
strative, erhvervsgkonomiske eller miljemaessige
konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke aspekter af relevans
for EU-retten.

Udtalelser over lovforslaget

Lovforslaget har veeret forelagt for, Danmarks
Apotekerforening, Dansk Farmaceutforening, Dan-
ske Apoteksassistenters Forening, Den Almindelige
Danske Lageforening, Den Danske Tandlagefor-
ening, Den Nye Tandlegeforening, Den Danske
Dyrlageforening, BFID, D.M.IL.-Dansk Medicinin-
dustri SMC, MEDIF, MEFA, MEGROS, Parallel-
importerforeningen af Laegemidler, Helsebranchens
Leveranderforening, Dansk Handel & Service,Vete-
rineermedicinsk Industriforening, Forbrugerrddet og
Landbrugsradet.



