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udvides. Samtidig indebzrer den foreslaede bestem-
melse en tiltreengt entydig markering af| at f.eks. per-
sonale i materialist- og helsekostforretninger i rekla-
memassig sammenhang henregnes til offentlighe-
den.

Bestemmelsen i stk. 3 er i realiteten indholdsmaes-
sigt identisk med det nuvarende stk. 3. Der foreslas
imidlertid en @ndret formulering, hvormed det tyde-
liggares, at der ikke skal sgges om tilladelse til at brin-
ge reklamer for receptpligtige leegemidler i fagblade
for lager, tandlager, dyrleger, farmaceuter, sygeple-
jersker og apoteksassistenter.

Til nr. 18 og 19

Ved administrationen af legemiddelloven bistés
Legemiddelstyrelsen af forskellige nevn.

I sager om leegemidlers kvalitet bistds styrelsen af
Farmakopénavnet (lovens § 33), i sager om ansgg-
ning om og tilbagekaldelse af markedsferingstilladel-
ser til farmaceutiske specialiteter og om kliniske af-
prevninger af legemidler af Registreringsnavnet (lo-
vens § 34), i sager om bivirkninger ved legemidler af
Bivirkningsnavnet (lovens § 35) og endelig i sager
om styrelsens indstilling til sundhedsministeren om
undtagelse af legemidler fra apoteksforbeholdet af
Apotekervarenevnet (lovens § 41, stk. 1).

Efter de respektive bestemmelser om de forskellige
n&vn, afgiver nevnene indstilling til Leegemiddelsty-
relsen i sager indenfor navnets virksomhedsomrade,
idet dog Apotekervaren®vnet radgiver Leegemiddel-
styrelsen i sager indenfor navnets virksomhedsomra-
de.

Affattelsen af de pagzldende lovbestemmelser kan
give anledning til tvivl om, hvorvidt Lagemiddelsty-
relsen har pligt til at foreleegge alle sager indenfor et
n&vns virksomhedsomrade for det pagaldende navn,
og hvorvidt styrelsen har pligt til at felge indstillinger-
ne fra Farmakopénavnet, Registreringsnavnet og Bi-
virkningsnavnet.

Efter regeringens opfattelse ber der ikke herske
tvivl om, at det er direkteren for Legemiddelstyrel-
sen, der er ansvarlig for de afgerelser, der treffes i re-
lation til sager om legemidlers kvalitet, om udstedel-
se af og tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser
til leegemidler, om kliniske afprevninger af lagemid-
ler og om bivirkninger ved legemidler samt for ind-
stillinger til sundhedsministeren om undtagelse af lz-
gemidler fra apoteksforbeholdet.

Med den ®ndrede affattelse af bestemmelserne i lo-
vens §§ 33, 34 og 35 samt i lovens § 41, stk. 1, praci-
seres det samtidig, at Legemiddelstyrelsen ikke har

_pligt til at forelegge enhver sag, der falder ind under

et nevns virksomhedsomrade, for det pageldende
navn.

Til nr. 20

Som en konsekvens af sammenlagningen af Medi-
cinindustriforeningen (MEDIF) og Foreningen af
danske Medicinfabrikker (MEFA) foreslas det; at den
nye forening, Lagemiddelindustriforeningen (LIF)
erstatter MEFA i Apotekervarenzvnet.

Til nr. 21

Som navnt i bemarkningerne til nr. 20 er Forenin-
gen af danske Medicinfabrikker og Medicinindustri-
foreningen blevet sammensluttet i Lagemiddelindu-

* striforeningen (LIF). Det foreslas derfor, at en repra-

sentant for LIF indtreeder i Reklamenasvnet i stedet for
MEFA’s og MEDIF’s hidtidige reprasentanter. Da
Reklamenavnet ogsé har til opgave at radgive Laege-
middelstyrelsen i sager om reklame for veterinaere lae-
gemidler, foreslas det samtidigt, at Veterin@rmedi-
cinsk Industriforening overlades en af de to pladser,
som MEFA og MEDIF hidtil har haft i Reklamenaev-
net.

Til nr. 22

Zndringen er en konsekvens af lov nr. 474 af 12.
juni 1996 om strafansvar for juridiske personer.

Til § 2

Ikrafitreedelsestidspunktet foreslas fastsat til den 1.
januar 1999 under hensyn til, at lovgivningen om me-
dicinsk udstyr treeder i kraft den 14. juni 1998, jf. be-
markningerne til lovforslagets § 1, nr. 1. :

Efter lovforslagets § 1, nr. 3, vil de af Leegemiddel-
styrelsen godkendte forhandlere af antiparasitaere le-
gemidler til dyr ikke kunne salge de nevnte legemid- -
ler efter lovens ikrafttredelsestidspunkt den 1. januar
1999.

Med bestemmelsen i lovforslagets § 2, stk. 2, fore-
slas der indfert en overgangsordning for forhandling -
af antiparasitere midler til dyr. Efter forslaget kan
antiparitere legemidler saledes forhandles som hidtil
gennem de af Legemiddelstyrelsen godkendte for-
handlere i perioden frem til den 1. august 1999.



