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F. t. I. vedr. leegemidler

Bemcerkninger til lovforslaget

Lovforslaget supplerer eller &ndrer lzgemiddello-
ven pa folgende hovedomréder:

1. Pracisering af lovens anvendelsesomrade for sd
vidt angar svangerskabsforebyggende midler.

2. Inddragelsen af antiparasitere leegemidler til dyr
under apoteksforbeholdet, hvormed der tilveje-
bringes grundlag for at receptbelaegge disse laege-
midler.

3. Indferelse af hjemmel for sundhedsministeren til
at fastsette regler om legemiddelhdndterende
virksomheders pligt til i forsyningsmaessige nedsi-
tuationer samt under krise eller krig at treffe for-

anstaltninger med henblik pa sikringen af forsy-

ningen med laegemidler.

4. Indferelse af pligt for ansegeren om eller indeha-
veren af en markedsferingstilladelse til efter neer-
mere af sundhedsministeren fastsatte regler at be-
tale en afgift til deekning for Laegemiddelstyrel-
sens .udgifter ved inspektion af virksomheder
uden for E@S-omridet samt ved styrelsens bi-
stand i forbindelse med ansegninger efter den
gensidige anerkendelsesprocedure.

5. Precisering af, at indberetning om bivirkninger
ved leegemidler indsendes til Lagemiddelstyrel-
sen samt af, at sddanne indberetninger kan vide-
regives til Bivirkningsnavnet.

6. Preecisering af forskellige naevns kompetence og
sammensatning.

7. Tilvejebringelse af en fyldestgorende statistik over
forbruget af veterinere lagemidler.

8. Fastleeggelse af adgangen til at offentliggere op-
lysninger om omsetningen af l&gemidler pa pree-
paratniveau.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget vil ikke f4 ekonomiske eller admini-
strative konsekvenser for amtskommunerne eller
kommunerne.

Medicinalvirksomhedernes indbetaling af en afgift
til Leegemiddelstyrelsen efter § 1, nr. 7 og 8, til dek-
ning af styrelsens udgifter ved inspektion af virksom-

heder uden for E@S-omradet og i forbindelse med bi-
stand til virksomheder, der anseger om en markedsfo-
ringstilladelse efter den gensidige anerkendelsespro-
cedure, vil ikke i sig selv indebare en gget indtagt for
Laegemiddelstyrelsen. De afgifter, der i evrigt af in-
dustrien indbetales til Leegemiddelstyrelsen i arsafgif-
ter for et leegemiddel samt for behandling af anseg-
ning om udstedelse af en markedsferingstilladelse for
et lgemiddel m.v., vil blive reduceret med et beleb
svarende til styrelsens forventede indteegt ved de fore-
slaede nye afgifter.

Lovforslaget ventes i gvrigt ikke at f4 gkonomiske
eller administrative konsekvenser for staten.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Den foreslaede affattelse af bestemmelsen i lovfor-
slagets § 1, nr. 3, indeberer, at antiparasitaere laege-
midler ikke leengere vil vaere undtaget fra apoteksfor-
beholdet, ligesom de pageldende laegemidler vil kun-
ne receptbelegges.

Sundhedsministeriet har ikke kendskab til den sam-
lede omsetning af antiparasitere leegemidler, herun-
der antallet af solgte pakninger, og de priser hvortil
pakningerne er blevet solgt. Sundhedsministeriet er
imidlertid bekendt med, at salg af disse legemidler
undertiden er sket til priser, der har ligget under ind-
kobsprisen. Sundhedsministeriet anslér, at inddragel-
sen af antiparasitere legemidler til produktionsdyr
ved et uendret forbrug vil pafere landbruget en mer-
udgift i sterrelsesordenen op mod 10 mio. kr. I det om-
fang de omhandlede leegemidler receptbelegges kom-
mer hertil udgifter til dyrleegehonorarer.

Lovforslagets § 1, nr. 6, bemyndiger sundhedsmi-
nisteren til at fastsatte regler om leegemiddelvirksom-
hedernes pligt til i forsyningsmassige nedsituationer
samt under krise eller krig at gennemfore en spredning
af eksisterende centrale lagre af leegemidler.

Som navnt i bema&rkningerne til bestemmelsen er
det hensigten i de administrativt udstedte regler at
fastsette, at apotekernes betaling for leegemidler, der
modtages som led i en gennemfort spredning af lege-



