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Bilagsfortegnel se.

Bilag.

1

2

3.

10.

11.

13.

Rédsdirektiv af 26. januar 1965 (65/65) om harmonisering af lovgivningen om medicinske speciali-
teter med aandring i rédsdirektiv af 28. juli 1966 (66/454).

Fordag til 2. direktiv om harmonisering af de retlige og administrative forskrifter om medicinske
speciditeter.

Fordag til 3. direktiv om harmonisering & de retlige og administrative forskrifter om medicinske
specidliteter.

. Fordag til rédsdirektiv om analytiske, farmakologisk-toksikologiske og kliniske forskrifter og

standardrapporter for laggemiddelforseg.

. Fordag til radsdirektiv om harmonisering a medlemsstaternes lovgivning om de farvestoffer, der

ma anvendes i lasgemidler.

. Forslag til rédsdirektiv om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om reklame for medi-

cinske gpecidliteter samt om pakningsbrochurer.

. Forslag til rédsdirektiv om gennemferelse af fri etableringsret og fri udvekding af tjenesteydelser

for sdvstamdige virksomheder inden for lasggemiddelfremdtillingen.

. Fordag til rédsdirektiv vedrerende harmonisering af lovgivningen for sdlvstaadige virksomheder

inden for leagemiddefremdtillingen.

. Fordag til radsdirektiv om gennemfardse af den frie etableringsret og fri udvekding af tjeneste-

yddser for sdvstamdige virksomheder inden for engroshandelen med lasgemidler samt for agenter
inden for handel og industri p& |asgemiddel omradet.

Forslag til rédsdirektiv om harmonisering af lovgivningen vedrarende de selvstandige virksom-
heder

- engroshandel med lsggemidler

- agenter inden for handel og industri, der til brug for deres virksomhed disponerer over et lager
a laggemidler.

Forslag til rédsdirektiv om harmonisering af lovgivningen vedrerende selvstaendige virksomheder
inden for detailhandelen med laagemidier.

. Fordag til rédsdirektiv om gensidig anerkendelse af diplomer, eksamensbeviser og andre kvalifi-

kationsdokumenter vedrarende apotekere.

Forslag til radsdirektiv om harmonisering af lovgivningen om apotekernes selvstamdige virksom-
hed (uddannel seshetingel ser).






Kapitel I.
Indledning.

Lov om apotekervaesenet af 11. juni 1954,
der var resultat af & udvagsarbede fra
1947-52, blev andret i 1958, 1959 og 1962

fremtresder som lovbekendtgarelse nr.
248 a 2. juli 1962. Der er senere foretaget
andring i loven ved lov a 29. april 1965
(sammenszdningen af apotekerfondens be-
styrelse), 8 103 i lov af 4. juni 1965 (stref
og patale), love a 27. mg 1970 og 9. de-
cember 1970, hvorved henholdsvis kap. IX
om pens'oner samt § 48 om nettoafgiften
blev aandret som en fdge & tjenestemands-
reformen i 1969.

Der har isax fra industriside, svel dansk
0m udenlandsk, siden 1965 veget fremfert
gnsker om andring af den gaddende apote-
kerlov, navnlig som fage af den stadig mere
industridliserede lasgemiddelfremdtilling og
den ggede samhandel med lamemidler me-
len landene. Ogsd fra sundhedsstyrelsens
side har behovet for andring a visse be
sgemmelser, navnlig reglerne om lagemid-
delbegrebets afgramsning i 8 1 samt reglerne
om forhandling af lagemidler i § 34 | gad-
dende lov, vaget fremfert.

Spargsmdet om en egentlig revision &
apotekerlovgivningen blev imidlertid ud-
skudt, idet der efter vedtagelsen af rekom-
mandation nr. 12/1962 pa Nordisk Rads 10.
sesson blev nedsat et samarbejdsorgan med
reprassentanter for Finland, Norge, Sverige
og Danmark samt en observater fra Island.
Samarbejdsorganets opgave var, jfr. den
nee/nte rekommandation, a undersage
spargsmalet om etablering o e nordisk sam-
arbgde vedrgrende forskning og oplysning
pa lasgemiddelomradet samt om videreud-
vikling a samarbejdet vedrgrende kontrol-
len med medicinske specidliteter. »Nordisk
Lagemiddelkomité«, som samarbejdsorganet
kaldte sig, agav betamkning om »Nordisk
samarbgjde om laggemidler« i 1968, (N.U.
1968:7).

Den 8. februar 1969 nedsatte indenrigsmi-
nisteriet herefter et udvalg - apotekerlovud-
vaget - med fadgende opgave:

»pa grundlag & en gennemgang & den
udvikling, der er sket efter udformningen af
den nugaddende lov om apotekervassenet,
jfr. lovbekendtgerelse nr. 248 & 2. juli
1962, & dille fordeg til nye bestemmelser
pa omradet.

Det vil herunder pahvile udvalget at udar-
beide fordag til fastlagggdse &, hvilke vare-
grupper der helt eler delvist ber vaae om-
fattet af bestemmelserne i lovgivningen om
laegemidler. Endvidere bgr der opstilles de
nedvendige regler for fremstilling, ind- og
udfersdl, forhandling, udlevering og anven-
delse & laagemidler m. v.

Udvaget ber i sSne overveeser inddrage
de fordag og indstillinger, der er fremkom-
met fra »Nordisk Lagemiddelkomité« og
andre tilsvarende internationale komitéer,
hvori man har beskedtiget Sg med spargs
ma vedrerende lasgemidler. De & udvalget
dtillede fordag til nye bestemmelser ber i vi-
dest muligt omfang tilgodese hensynet til at
mindske vanskelighederne ved den tilpas-
ning a den danske lovgivning, som métte
blive nadvendiggjort ved Danmarks eventu-
ele tildutning til de europadske gkonomiske
fed|esskaber.

Det forventes endeligt, at udvalget i sine
overvejelser inddrager spargsmélet om even-
tudle andringer i laggemiddelforsyningens -
herunder navnlig apotekervassenets — struk-
tur.«

Udvalget fik fdgende sammensaning:

Som  reprassentanter  for  indenrigsministe-
riet:

Departementschef J. H. Zeuthen,
mand,

Kontorchef Folmer Nielsen,

Direktar T. Wedel-Heinen,

for-



Som reprassentanter for sundhedsstyrel sen:
Overlagye, dr. med. A. Harrestrup Ander-
LN,
Chefen for sundhedsstyrelsens leegemiddel-
afdding, cand. pharm. Mogens Kaan.

Som reprassentant for Danmarks Apoteker-
forening:

Apoteker L. Bagger Hansen.

Som repraesentant for Dansk Farmaceutfor-
ening:

Provisor Verner Andersen.

Som reprassentant for Grosserer-Societetet:

Hgesteretssagfarer  E. Groth-Andersen,
MEDIF (Medicinimporterforeningen).

Som reprassentant for Industriradet:

Direkter, cand. pharm. G. Myhre, MEFA
(Foreningen a danske Medicinfabrikker).

Indenrigsministeriet anmodede endvidere
en raskke myndigheder og organisationer om
I nedvendig udstraskning at yde udvalget
sagkyndig bistand og i evrigt a fage udval-
gets arbejde pd omréder, hvor de péged-
dende myndigheder og organisationers inter-
ese bergres.

For direkter Wedd-Heinen har kontor-
chef Gemynthe Madsen medt i udvalget
sden april 1971.

De sekretariatsmasssige opgaver for udval-
get har vaaet varetaget af indenrigsministeri-
ets 4. kontor i samarbejde med sundhedssty-
relsens lagemiddelafdeling. Som  sekretasr
for plenarudvalget har fungeret fuldmasagtig
Ebba Lund, indenrigsministeriet.

Udvalget padbegyndte arbejdet den 28.
marts 1969 og har holdt i at 44 meder. Ud-
valget har overladt nogle opgaver til under-
udvalg og arbejdsgrupper og har ladet fore-
tage visse undersegelser. Et underudvag
(»distributionsudvalget«) har til plenarud-
vaget afgivet en beretning med fordag il
en rationalisering o |aggemiddeldistributio-
nen i detalledet. | beretningen foredds
starre fleksihilitet og intensiveret planiag-
ning pa omrédet, og en rackke mindre apo-
teker foredds nedlagt eller omdannet til gpo-
teksudsalg, evt. med farmaceutbetjening. S&
danne udsdg vil efter beretningen ogsa
kunne etabledes i omréder med voksende fol-
ketd for a muliggere en bedre service med

hensyn til medicinforsyning m. v. Beretnin-
gen e tiltradt af plenarudva get.

| november 1971 meddelte udvalgets for-
mand efter aftde med indenrigsminister
Egon Jensen, at regeringen ville overvge, om
den gnskede at give udvaget negmere direk-
tiver for arbgdet eler aandre i udvagets
kommissorium eller sammensadning. Inden-
rigsminister Egon Jensen havde derfor an-
modet udvalget om a standse sine videre
overvgeser om  laemidddforsyningsstruk-
turen og evrige strukturelle forhold samt
vedrarende prisspargsmal.

Ved 1. behandling i folketinget den 24.
marts 1972 o et & nogle medlemmer & so-
cidigisk folkepartis folketingsgruppe frem-
sat fordag til folketingsbedutning om distri-
bution af leegemidler m. v. udtalte inden-
rigsministeren, a han ansd apotekerlovud-
vagets kommissorium og sammensagning
for mindre egnet til a forvente fordag om
reformering & lagemiddeforsyningssiruk-
turen. Til a undersage fordele og ulemper
herved ville ministeren nedsadte en salig
ekspertgruppe. Apotekerlovudvalgets arbejde
med de materielle regler om laggemidier, som
anxs for temmdig uafheangige a en even-
tuel strukturaandring i detall- og engroded,
burde fegdiggares.

Resultatet af udvagets draftdser om de
materielle regler om laegemidler, som har
vaget emne pa 22 meder i plenarudvalget,
fremlaeyges herved i form & en redegarelse
for udvalgets overvejelser og fordag pa lesge-
middelomrédet (kap. 1V). Endvidere frem-
laagger udvalget St udkast til fordag til lov
om laggemidler, som vil kunne fremsadtes og
gennemfares ved en opheevelse o starstede-
len af reglerne i den gaeddende apotekerlovs
kapitler 1, X1l samt 88 34, 35 og 69.

De amdrede forudsegninger for udvalgets
arbgide har bevirket, a den forudsatte for-
handlingsprocedure med de ovennaa/nte
myndigheder og organisationer med inden-
rigsministerens indforstéelse ikke i det for-
udsatte omfang har veaet fulgt af udvaget.

| betamkningen findes i kapitlerne 11 og
1l en beskrivelse i hovedtrak af laggemid-
delomrédet og forsyningsstrukturen i dag
og for samarbejdet pa lasgemiddel omrédet
med andre lande, navnlig forholdet til det
udvidede fadl%marked, som Danmark har
sagt optagelsei.

Udvalget har som forudsegning for denne



redegerelse haft det synspunkt, at det ogsd
for en fremtidig laagemiddeforsyning - uan-
st struktur - vil vege nedvendigt med gpo-
teker og apoteksudsalg, som har eneret pa
detailhandel med laggemidler.

Udvagets redegerelse og lovudkast omfa-
ter ikke de i geddende lovs kap. XI omhand-
lede kontrollerede laboratorier og engros-
virksomheder, da disse virksomheder har
nge sammenhaang med |asemiddelforsy-
ningsstrukturen i detail- og engrosledet og
med spargsmaet om apotekernes produktion
af laegemidler. | udvalgets fordag er forud-

sat, a danske apoteker fortsat i et vist om-
fang fremdtiller lasgemidier. Der er ikke her-
med taget dilling til omfanget dler centrdi-
seringsgraden.

Som hilag til denne betaakning er opta
get uautoriserede overszdtelser af fadlesmar-
kedsrédets direktiv af 26. januar 1965 om
medicinske specialiteter samt direktivfordag
inden for laagemiddelomradet. Udtalelser og
andringsfordag til direktivfordag er i fod-
noter angivet som en henvisning til offent-
liggarelsen i EF-tidende.

Kabenhavn, september 1972,

A. Harrestrup Andersen.
L. Bagger Hansen.

P. Gemynthe Madsen.

Verner Andersen.

E. Groth-Andersen.

M. Kaam G. Myhre.
Folmer Nielsen. J. H. Zeuthen.
(Formand).

Ebba Lund



Kapitel 11.

Redegarelse i hovedtrak for lasgemiddelomrédet og
forsyningsstrukturen i dag.

|. Danmark.

Hovedformdet med lovgivning om lasgemid-
ler er a sikre, a befolkningen f& lasgemid-
ler a hg kvalitet, herunder a disse er effek-
tive og hensigtsmge a anvende mod de
sygdomme, som de angives at virke imod, og
a der ikke finder spekulation sted i befolk-
ningens amindelige sygdomdrygt. Herudo-
ver tilsigter lovgivningen at sikre befolknin-
gen en rimeig let adgang til lasgemidler.
Hensynet til prisbillighed varetages gennem
princippet om offentlig fastsatte priser, ens
over hele landet. Gennem tilskudsordningen
fra sygekasser og apotekerfond (pr. 1. april
1973 den offentlige sygesikring) varetages
det hensyn, a relevant sygdomsbehandling
med laggemidler ikke ber hindres a @kono-
miske grunde.

De naa/nte hensyn har bevirket en omfat-
tende offentlig regulering og kontrol med
hele det omrade, der omhandles i den ged-
dende apotekerlov.

/. Laggemidler.

En forudssaning for anvendelse & apoteker-
loven og dens regulering og kontrol er, a
der er tale om et laagemiddd. | den gaddende
lovs § 1 er for farste gang optaget en legd
definition af begrebet laegemidler. Definitio-
nen lamger den afgerende vesgt pd, om dof-
fe er bestemt til a helbrede, lindre, be
handle dler forebygge wgdomme og S0
domssymptomer eler erkende g/gdomme

Da der ved afgardsen & spargsmélet om.
hvorvidt et givet Sof i en given Situation ma
anses for et |aegemiddel, indgar bade en be-
dammelse & formd og en fortolkning & be-

greberne sygdomme og sygdomssymptomer,
har afgraansningen mellem laggemidler og ik-

ke-lsgemidler ofte vazet vanskdig.*) Efter
bemagkningerne til lovens § 1 er et stofs art
og sammensaening ikke afgerende for henfe-
relsen under laggemiddelomrédet, men stof-
fets sammensadning vil ofte vage et indi-
cdum for, om det er e laggemiddel. Vele-
dende for vurderi ngen kan ogsa varens fys-
ske form og fremtraaden vaae og i specidle
tilfadde dens anvendelsesmade.

Den formdsbestemte |aagemiddel defini-
tion giver hverken hiemmd for dler har
sgte mod at henfare et sterre vareomrade til
apotekernes omsadning, idet der ved en
vares henfarelse under |aegemiddelbegrebet
intet umiddelbart er sagt om, hvor den ma
forhandles. Henfarelsen til Iaagemlddelomra-
det Sgter dene til hensynet til at give for-
brugeren en kvalitetsbedamt vare. Yderli-
gere kontrol med sivel anvendelse som udle-
vering kan bl. a opnds ved at receptbelaggge
lasgemidler.

En tilgramsende lovgivning regulerer dof-
fer, der i visse tilfadde kan vaae laggemidler,
f. eks. gifte (lov & 31. mg 1961 om gifte
og sundhedsfarlige dtoffer), <offer, hvor
gramsedragning kan veage vanskelig, f. eks.
levnedsmidler og vitaminer (lov om levneds-
midler, jfr. lovbekendtgerelse af 9. februar
1968, og bekendtgerelse & 22. september
1954 om handel med vitaminpragparater)
eller soffer, der ganske vist er lagemidler,
men som pa grund o deres specielle karak-
ter er saalig staakt regulerede, f. eks. eufori-
serende doffer (lov & 24. mg 1955 om e
foriserende stoffer).

Uden for den legale lagemiddeldefinition
fdder en dd doffer og varer, hvis sammen-
seening, formdl, anvendel sesomréde og frem-
treeden er sA paraIIeI til lagemidler, a der
er behov for at bringe apotekerlovens kon-

¥ Jr. davagende visitator Gunnar Hansen i Ugeskrift for Lagger 6. oktober 1966, s. 1192-1195.



trolsystem helt dler ddvis til anvenddse,
f. eks. svangerskabsforebyggende midler, me-
dicinske utensilier og visse kosmetiske prae
parater. For specidle laaggemidlers vedkom-
mende, navnllg radioaktive laggemidler, er
der pad grund a den ofte ringe holdbarhed
og den saalige risiko ved handteringen, be-
hov for visse saaregler.

Foredligger e lagemiddd som brugsfea-
digt lagemiddel, der forhandles i fremdtille-
rens for forbrugeren bestemte pakning under
et ssanavn dler under et & sundhedsstyrel-
sen fadtsat fadlesnavn med tilfgidse o frem-
dillerens firmanavn dler maake, e det
efter lovens § 70 en medicinsk speciditet og
underkastet de ssalige regler i lovens kap.
X1T og XIII.

2. Produktion af laggemidler.
Laggemidler fremstilles her i landet dels pa
medicinfabrikker, dels pa apoteker. Apote-
kerne kan indkabe lasgemidler pa kontrolle-
rede laboratorier (gpotekerlovens § 67).
Desuden importeres lagemidler sivel in
bulk som faardigpakninger. Endvidere henvi-
s til afsit 5, sde 13.

De fabriksfremstillede lasgemidler e do-
test medicinske speciditeter, og de skd,
hvad enten de er fremdtillet her i landet eler
er importeret, optages i sundhedsstyrelsens
Speciditetsregister for at kunne forhandles.

MEFA (Foreningen & danske Medicinfar
brikker) bestér af felgende 8 danske medi-
cinfabrikker:  A/S Alfred Benzon, A/S
Dumex, A/S Ferrosan, A/S Gea, H. Lund-
beck & Co. A/S, Lavens kemiske fabrik,
Novo Industri A/S og Pharmacia A/S. Den
danske medicinindustris andel af sdget o
speciditeter i Danmark udger formentlig ca
50 pct. MEFA-virksomhedernes andel ud-
gjorde 48,6 pct. i 1969.

MEDTF (Medicinimportarforeningen) be-
stér a 35 importerer af udenlandske laege-
midler. MEDIF-virksomhedernes andd &f
specialitetssalget i Danmark udger ca. 50
pct.

Far optagelse i specialitetsregistret under-
kastes fremdtillerens oplysninger om € lee
gemiddel en indgdende prevelse, der foreta
ges a sundhedsstyrelsens specialitetsnaarn,
hvis formand og medlemmer udpeges af in-
denrigsministeren. Ingen i naevnet méa vaae
gkonomisk interesseret i nogen virksomhed,

der fremdtiller eler importerer medicinske
Speciditeter.

| apotekerlovens § 73 omhandles betingd-
sarne for registrering. Disse betingelser og
den strenge bedemmelse af det produkt, der
Sages registreret, har bevirket, at antalet &
medicinske speciditeter i Danmark, for
tiden ca. 1.300, er lavt set i forhold til andre
lande.

Ikke-registrerede  speciditeter kan gen
nempreves pa sygehuse eller offentlige kli-
nikker, hvor konstant overvagning er mulig.
Laeg:]emlddelfremstlllere der gnsker et pree
parat gennemprevet med henblik pé& senere
registrering, seger derfor kontakt med syge-
huse for a fa den kliniske gennemprevning
foretaget. Kliniske prevninger under andre
former, f. eks. hos praktiserende lagger, kan
ske med godkendelse fra sundhedsstyrelsen.

Apotekerne har ifdge apotekerlovens 8§
32 ret til sdv a fremdille lagemidler. De
apoteksf rem dtillede lagemidler skal ikke re-
gistreres, men ska opfylde de krav til ren-
hed m. v., som er opstillet i farmakopeen og
andre officidle formelsamlinger. Udarbg-
delse og gourfering a farmakopeen foreta
ges a farmakopekommissionen, hvis for-
mand og medlemmer udnaaynes a inden-
rigsministeren.

Apoteksfremstillede Iaegemidler kan ind-
ddesi 3 hovedgrupper: 1. Standardpragara
ter, som fremtilles efter offentllg tilgaangdl-
sge forskrifter pa apotek eller kontrolleret
laboratorium, men pakkes pa det udleve-
rende apotek. 2. Magistrelt ordinerede lage-
midler, d. v. s. individuelt sasmmensatte prae
parater, der fremdilles til den enkelte patient
efter receptudstederens, eventuelt kundens,
opskrift, 3. »Smple« laegemidler, d. v.s. pree
parater. der bestdr o ublandede droger og
doffer, og hvor fremdillingsprocessen pa
ap?_teket hovedsagelig bestar i avgning
o. lign.

Apotekerforeningen driver et sagligt la
boratorium (DAK-laboratoriet) for udvik-
ling, kontrol og information vedrgrende apo-
teksfremdtillede lagemidler og andre varer.
DAK-forskrifter godkendes a farmakopé-
Fommissionen som officid monografisam-
ing.

Af de receptpligtige lagemidler (efter
antal recepter til enkeltpersoner) var i 1970
70,3 pct. medicinske specialiteter. 29,7 pct.
apoteksfremdtillede lagemidier.



5. Engroshandel.

Medicinske speciditeter distribueres til de-
tailledet (apotekerne) o engrosvirksomhe-
der. SA godt som d omsagning falder pa 5
virksomheder. (Mecobenzon A/S, Nordisk
Droge- og Kemikalieforretning A/S, Otto
Miillers Eftf. A/S. K. V. Tjdlesen og Max
Jenne A/S).

Denne digtribution kraever ikke tilladelse
efter gpotekerloven, men de naarnte virksom-
heder er - tillige med nogle virksomheder,
der kun i meget ringe omfang distribuerer
til detailleddet - godkendt som kontrollerede
engrosvirksomheder i medfer & apoteker-
lovens § 68 og kontrolleres som sadanne &
de farmaceutiske visitatorer. | apotekerloven
e i gvrigt ingen bestemmese om godken
ddse og kontrol & engroshandel.

Apotekerne handler indbyrdes med egne
varer. Denne mellemhandel er forudsat i de
gaddende lovbestemmelser, bl. a. 8§ 29 og §
47. og er nu gigende.

4. Detailhanddl.

Som hovedregel er detailforhandling med
laegemidler forbeholdt apotekerne, idet et &

dant forbehold er et led i det offentliges kon-
trol med laagemidlers udlevering, opbevaring
m. v. Efter apotekerlovens § 34 bestemmer
indenrigsministeren efter forhandling med
handelsministeren og apotekervarenaa/net,
hvilke lagemidler der hdt dler delvis kan
udbydes, forhandles og udleveres uden for
apotekerne. Herom gedder anordning af 4.
april 1929 om apotekervarer.

Pr. 1. januar 1972 var antallet af apoteker
349. Til apotekerne var knyttet ca. 850
handkebsudsalg. Apoteker oprettes ,0g ned-
lasyges efter kongelig resolution. Handkebs-
udsalg oprettes og nedlaages & indenrigsmi-
nisteriet.

P& apotekerne beskadtigedes pr. 1. januar
1972 i dt 6.935 personer, heraf 349 apote-
kere, 1077 provisorer og apoteksmedhjed-
pere, 1065 apoteksassistenter, 1517 defek-
tricer, 1.305 assigent- og defekiricedlever og
1622 andre. Omregnet til hel tjeneste var
det samlede antal beskedtigetede 6.087.

Apoteksomsagningen  (excl. moms) har
vaget sedes.

Apoteksomsatning i mill. kr.*)

Brutto-
oms.

Héandkeb
(incl. frihan-
delsvarer)

Antal recepter
til enkelt-
personer

Recept-
salg

19T 50 v s s muw s oo s s wams s swm s s ws o s 844,0
1970 oo 747,0
BO68:. ;s siv v nies s o % 5 5o 5 5005 540 5 s« 616,7
19650 s v wruswssmosmesme s ims so s ae s 431,9
OGO, & e & s+ om0 o 01 s § 15 i o s o 245,3
1955 ¢ o swmmssmesmenmemms sim s 5w s 163,2
19500 0 vt e vt s e e s s s e s 122,2
1940 ;o swosmnsmsmasmesmssmswns 47,5

(mill. stk.)
647,0 197,0 29,8
567,5 179,5 29,2
454,6 162,1 28,0
300,2 131,7 25,5
157,0 88,3 21,9
95,5 67,7 19,0
76,8 45,4 18,8
29,4 18,1 10,2

Apotekernes indretning og drift er under-
kastet indgdende offentlig regulering og ind-
seende, jfr. apotekerlovens kap. VI og sund-
hedsstyrelsens regler af 1. december 1964
om gpotekers og sygehusapotekers indret-
ning og drift med aandring & 1. juli 1966.

Apotekernes sdgspriser fastsadtes o det
offentlige, hvorved bl. a sikres, a medicin-
priserne er ens i hele landet. Dette princip
og ensket om en rimelig let adgang for be-

folkningen til medicinkeb bevirker, at der er
meget Sore forskelle i apotekernes indtje-
ningsmuligheder. Gennem  apotekerlovens
dgftssystem tilsigtes en udligning & apo-
tekernes udbytte. Hovedsynspunkterne i ged-
dende lovs &giftssysem er ddls a gare den
enkelte apoteker interesseret i rationel apo-
teksdrift og forbedring & indretning og ved-
ligeholddlsesstatus, dels at udbytterne ikke
skal udvise dt for store forskelle. Udlignin-

*) Efter: Undersagelser over apotekernes driftsforhold. Udgivet af apotekerfonden.



gen sker via apotekerfonden, jfr. nedenfor
under 8.

Medicin udleveres i et vist omfang af di-
stribuerende lasger og dyrlaeger, jfr. apote-
kerlovens § 44 og § 45. Disse reglers bag-
grund martil dels seges i addre tiders vanske-
lige samfagdsdsforhold. Ca. 190 lager har
distributionstilladelser; der er taget skridt til
a inddrage hovedparten af disse.

5. Lagemiddelfor syning drevet af det
offentlige.
A. Sygehusapoteker.

Der findes 11 - heraf 9 kommunae - syge-
husapoteker, hvis samlede omsagning (excl.
moms og beregnet efter medicintakstens pris-
ansadtel sesprincipper) andas til 60-70 mill.
kr., hvilket e godt halvdden af sygehuse-
nes lagemidddforbrug. Den anden halvde
leveres fra apotekerne. Sygehusapotekerne
ma kun forsyne sygehusvassenets patienter
og personade med laagemidler.

Med indenrigsministeriets tilladelse forsy-
nes forsvarets infirmerier, forlaggninger og
depoter fra apoteket pa Kdoenhavns amts
sygehus i Gentofte for A vidt angdr Dstre
L andsdelskommando og fra gpoteket pa cen
trasygehuset i Randers for sA vidt angdr Ve
stre Landsdel skommando.

Endvidere forsynes nogle statshospitaler
og andre medicinforbrugende institutioner
med lagemidler fra sygehusapotekerne efter
indenrigsministeriets tilladelse i henhold til
apotekerlovens § 33, stk. 2.

B. Satens serumingtitut og statens veteri-
naar e serumlaboratorium.

Efter apotekerlovens § 34, stk. 4, bergrer
loven ikke bestemmelserne om udlevering af
laggemidier fra statens serumingtitut og Sta-
tens veterinege serumlaboratorium. Sera,
vacciner andre bakteriologiske pregpara-
ter fremdillet pa statens seruminstitutter er
undtaget fra reglerne om registrering som
medicinsk specialitet inden forhandling, jfr.
§ 72, k. 1. Rent faktisk har institutterne
haft en dags monopolstilling pa fremdtilling
og udlevering & sera og vacciner.

6. Offentlig laagemiddel kontrol.
Her omtades kun den kontrol, der vedrarer
lagemidler, der lovligt forhandles, d.v.s.
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medicinske specialiteter, der er registrerede,
og apoteksfremdtillede laegemidler, der er
beskrevet i farmakopéen dler anden mono-
grafisamling. Kontrollen omfatter dels en
kontrol med produktionsstederne og de fae-
dige produkter, dels udleveringen pa apo-
teker og handkebsudsalg. Endelig omtales
den form for kontrol, der g& ud pa at re-
gulere den reklame for varer, som udbydes
som  sygdomshekaampende dier sygdomsfo-
rebyggende - |aegemidler eller ikke-laegemid-
ler - som ma finde sted overfor befolknin-
gen.

Sundhedsstyrelsen er - med rekurs til in-
denrigsministeriet - everste kontrolmyndig-
hed pa lasgemiddel omradet.

A. Laboratorie- og visitatskontrol.

Efter en omorganisering af farmakopékom-
missionens, speciaditetskontrollens og de far-
maceutiske  visitatorers  laboratorium i
1967-68, udeves lagemiddelkontrol nu af
sundhedsstyrelsen, sundhedsstyrelsens  far-
maceutiske |aboratorium og de farmaceuti-
ske visitatorer. Mdlem de to sidste er opga
verne opdet sdledes, at visitatorerne, hvoraf
der for tiden er 6, foretager mspektlonen af
specialitetsfabrikker, de kontrollerede labo-
ratorier og engrosvirksomheder, importerer
af medicinske speciditeter og - sammen med
vedkommende amtdagye, jfr. apotekerlovens
8§ 39, stk. 1, - eftersyn af apoteker, sygehus-
apoteker og handk@bsud&alg

Udtagne prever m. v. undersgges pa sund-
hedsstyrelsens  farmaceutiske laboratorium,
der indtil videre er etableret med et kontrol-
laboratorium og & farmakopéaboratorium
(udviklingdaboratorium).  Sundhedsstyrel-
sens farmaceutiske laboratorium har sam-
men med_statens institut for strdehygigine
til huse pa Frederikssundsvel 378, Brenshg.
Laboratorierne undergar for tiden en mo-
dernisering og udbygning, ved hvis afdut-
ning ogsa et isotopapotek til kontrol og di-
stribuering af radioaktive laggemidler vil
vage etableret. Ved udbygningen vil yder-
ligere blive etableret et biologisk laborato-
rium ved sundhedsstyrelsens farmaceutiske
laboratorium.

Sundhedsstyrelsens farmaceutiske labora
torium fungerer som sekretariat for speciali-
tetsnsavnet,  farmakopékommissionen  og
sundhedsstyrelsens medicinudvalg.

| 1968 blev der etableret et bivirknings-



naevn, der bl. a. registrerer og indsamler ma-
teridle vedrgrende laggemidlers bivirkninger,
og som er tilsluttet WHO’s Drug Monitoring
Centre i Geneve. Naevnets sekretariat arbej-
der i tilslutning til sundhedsstyrelsens farma-
ceutiske laboratorium. Den endelige beslut-
ning om, hvilke konsekvenser der skal dra-
ges af konstaterede lasgemiddelbivirkninger,
tilkommer sundhedsstyrelsen.

For kontrol betaler specialitetsfabrikker
og kontrollerede laboratorier og engrosvirk-
somheder afgifter efter indenrigsministeriets
bekendtgerelse af 1. februar 1971. Apote-
kernes kontrolafgifter anses for indregnet i
apotekerafgiften.

B. Reklamekontrol.

Der gadder langt videregdende restriktioner
vedrgrende offentlig reklamering for varer
som virksomme eller forebyggende mod syg-
domme end konkurrencelovgivningens krav
om loya konkurrence og redelig forretnings-
skik. Baggrunden er, at befolkningen dels
ikke ma tilskyndes til selvmedicinering og
dels ikke ma opfordres til ungdigt forbrug
af medicin og andre varer, som angives at
helbrede eller forebygge sygdomme.

Apotekerlovens hovedregel er derfor, at
det er forbudt at reklamere for enhver vare
som virksom eller forebyggende mod syg-
domme eller sygdomssympotemer, men at
sundhedsstyrelsen kan tillade sadan rekla-
mering.

Leggemiddelreklamering er forbudt ved
filmsreklamer, skilte o. lign. Reklamering i
pressen for lsagemidler skal forhandsgodken-
des af sundhedsstyrelsen, der rédgives of et
sagligt reklamenaavn, hvori ogsd pressen er
repraesenteret.

Overfor lagger, tandlagger, dyrlasmger eller
farmaceuter gadder intet krav om forhands-
godkendelse af reklamen, men sundhedssty-
relsen kan skride ind ved urigtig eller util-
straskkelig reklamering.

7. Legemiddelpriser.
Forbrugerpriserne pa leagemidler fastsattes i
medicintaksten, der stadfaestes ved kongelig
resolution. Herigennem reguleres apoteker-
nes gennemsnitsudbytte.

Forbrugerprisen pa apoteksfremstillede
lagemidler fremkommer som summen af de
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i taksten fastsatte priser for de anvendte
varer, beregnet af sundhedsstyrelsen pa
grundlag af apotekernes indkgbspriser, hvor-
til kommer en offentlig fastsat arbejdsgodt-
gerelse m. v.

Prisen pa medicinske specialiteter anmel-
des af fabrikken til sundhedsstyrelsen. Den
anmeldte pris er apotekets indkgbspris. Her-
til lagges den avance, som bestemmes i tak-
sten.

Til begge former for priser lagges eventu-
elle saxlige tillagy fastsat i taksten, f. eks. re-
cepturgebyr, telefonreceptgebyr etc.

| taksten fastsadtes saxlige rabatsatser for
levering til distribuerende laeger og dyrlae
ger, sygekasser, sygehuse 0. S. V.

Den pris, forbrugerne skal betale for et
lagemiddel, er afhangig &, om vedkom-
mende leggemiddel er tilskudsberettiget.
Dette afgeres af socialministeren efter ind-
stilling fra sundhedsstyrelsen og medicinud-
valget.

Salget af tilskudsberettiget medicin til sy-
gekassernes medlemmer var i 1971 452 mill.
kr. (incl. moms). Heraf betalte sygekasserne
224 mill. kr., staten 115 mill. kr. og patien-
terne selv 113 mill. kr. Medicinudgifterne
efter fortsedtelsessygekassernes regnskab i
1971 udgjorde 24,9 mill. kr., hvoraf kasserne
betalte 18,7 mill. kr., patienterne 6,2 mill.
kr. Apotekerfondens tilskud til ikke-sygekas-
semedlemmers afsnit | medicin udgjorde i
1971-72 3,7 mill. kr., og patientandelen 1,2
mill. kr.

8. Apotekerfonden.

Apotekerfonden, der blev oprettet i 1895
med det formél at oppebaxre de afgifter, det
blev palagt apotekere at betale, er en fond,
hvis hovedopgaver i dag er at oppebaare apo-
teksafgifter og udbetale tilskud til apoteker,
forvalte udlansvirksomheden til apotekere
og administerere apotekervaesenets pensions-
ordning. Derudover afholder fonden udgif-
terne til lasegemiddelkontrollen, adminstrerer
ordningen til tilskud til billiggerelse af visse
lagemidler og de 29 apoteksejendomme,
som gjes af fonden.

Apotekerfonden bestyres under indenrigs-
ministerens tilsyn af en bestyrelse pd 5 med-
lemmer. Pensionsordningen bestyres af en
salig pensionsbestyrelse. Direktoratet for
apotekervassenet fungerer som sekretariat



for de to bestyrelser og har nogle befgjelser i
medfer af lovgivningen.

Pr. 31. marts 1972 udgjorde formuen
202,7 mill. kr., hvoraf 165,1 mill. kr. var an-
bragt i udlén, 25,0 i faste giendomme, 124
i obligationer til kabsvaxrdi. | 1971-72 ud-
gorde fondens driftsudgifter 85 mill. kr.,
tilskud pa driftsregnskab 23,8 mill. kr., og
indtaggter indgik med 25,2 mill. kr.

9. Gragnlandsog Faa gernesmedicin-
forsyning.
Apotekerloven gadder ogsd for Granland,
men indenrigsministeriet kan foretage <&
danne afvigdser fra loven, som de salige
grenlandske forhold tilsiger.

Der er intet apotek pa Grenland. Al medi-
cin til Grenland leveres for tiden fra apoteket
pa Kabenhavns amts sygehus i Gentofte, der
ekspederer |leverancen til hvert enkelt syge-
hus pa Grenland. Alle distriktslager distri-
buerer medicin. Handkagbsmedicin  kan
kabes i Kongdig Grenlandske Handels bu-
tikker. Tilsynet med udleveringsstederne har
kun vanskeligt kunnet effektueres.

Det fagake apotekervaesen, landsapote-
ket Tjaldur i Thorshavn, er i henhold til
hjemmestyreloven overtaget som saganlig-
gende.

I1. Sverige og Norge.

Sdv om de materielle regler om |aegemidler,
laegemiddelkontrol m. v. pa nogle punkter
afviger noget fra de danske, er den sven-
ske og norske laggemiddellovgivning ikke &-
garende forskelig fra den danske. Der hen-
vises i gvrigt til Nordisk Lagemiddelkomités
betaankning.

Her ska kun omtaes punkter i laagemid-
delforsyningsstrukturen, som er helt anderle-
des end i Danmark.

1. Den svenske samfundsovertagel se af apo-
tekernem. v.

Indtil den 1. januar 1971 var lssgemiddelfor-
syningen i Sverige organiseret nogenlunde
som | Danmark. Produktionen af apoteks
fremdtillede Iag;emldler var dog koncentreret
pa 8 distriktdaboratorier, der var knyttet
til apoteker, men personale og arbedsmess-
sgt adskilt fra apotekets ekspeditionsfunk-
tion.

| 1963 anmodede regeringen apotekare
Rune Lénngren om en udredning om lage-
middelforsyningen. Betamkning foreld i no-
vember 1969 (SOU 1969:46), men allerede
| september 1969 var betamkningens fordag
for SAvidt realiseret, som staten og den sven-
ske apotekerforening  (apotekersocieteten)
havde indgdet en overenskomst om statens
overtagelse & apotekervassenet | overens
semmelse med betaankningens fordag.

Den eneret til detailforhandling med lage-
midler, som den svenske stat pr. 1. januar
1971 opnaede ved dftalen, blev overdraget
til et aktleselskab apoteksbolaget - hvori
staten har /5 aktiemajoritet, og apotekerso-
cieteten har '/5 af aktiekapitalen.

Ved statsovertagelsen ophsevedes privile-
giesystemet. Alle apoteksindehavere blev ga
ranteret anssdtelse i det Statdige apoteker-
vaesen.

Med apoteksovertagelsen fulgte den lage-
middelproduktion, som blev drevet & di-
striktdaboratorierne under betegnelsen ACO
(ca. 10 pct. andel a markedet). | forbindelse
med den naavnte aftale overtog staten apote-
kerforeningens engrosvirksomhed »Vitrum,
som ogsa fremstiller specidliteter.

Yderligere har staten - med det formd at
kunne etablere en statdig konkurrencedygtig
lagemiddelproduktion i forhold til den pri-
vate - i 1969 kebt aktiemagjoriteten i Pripp-
bryggeriernes »Kabi«, som er den trediestar-
ste svenske lamgemiddelfabrik. | 1971 over-
tog staten samtlige aktier i »Kabi«. | 1971
erhvervede staten yderligere et stort distribu-
tionsforetagende, »ADA«.

| ovrigt er a?rosledet ikke overtaget eller
monopoliseret a samfundet, idet det i lame
mlddelforsynmgsbetamknmgm menes, a en-
groshandlen spiller en forholdsvis underord-
net rolle i prisdannelsen. Eenkanaldistribu-
tion tilsgtes i starst muligt omfang, og gen
nem erhvervelserne a Vitrum og ADA
skulle staten vagre i stand til a udeve bety-
delig indflydelse i engrodedet.

2. Norsk statsmonopol pa engroshandel med
lasgemidler.
| 1957 oprettedes Norsk Medicinaldepot i
henhold til enlov af 1953.
Baggrunden for etablering af et statsmo-
nopoliseret engrosforetagende ma seges dels



i en adlang debat herom, dds i de salige
geografiske forhold og den situation, som lae
gemiddeldigtributionen var kommet i under
2. verdenskrig samt enddlig i, at det norske
marked er ret lille, og starstedelen o lage
midler importeres.

Norsk Medicinaldepot har eneret pa sdg
a lesgemidler og ravarer til apoteker, og
dette monopol udnyttes fuldt ud. Endvidere
haves eneret pa import af lasgemidler, men
denne ret kan delegeres til producenter og
importerer, og det er sket for SA vidt ang&r
ravarer til industrien. Endelig har depotet
eneret pa eksport & lasgemidler, men denne
ret udnyttes ikke.

I11. Andre europadske lande.

| sammenligning med @vrige europadske
lande indtager lagemiddd- og apotekervee
sn i Norden en sadilling ved den meget
indgdende regulering og kontrol fra det of-
fentlige.

Forskellene viser g navnlig pa fdgende
omréder:

1 Sdv om dle lande har former for of-
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fentlig laagemiddelkontrol og godkendelses-
systemer, er antalet & markedsferte lage-
midler i de fleste europadske lande overor-
dentligt stort i forhold til i Norden. Der ud-
aves sdedes ofte ikke nogen bevidst politik
for & holde antallet af markedsfarte speciali-
teter pa et mere beskedent niveau.

2. | mange lande har adgangen til a ned-
sdte 99 som apoteker og detailforhandle
lagemidler vaaet hdlt fri.

En del lande har dog systemer med offent-
lig tilladelse for a nedsadte sg som apote-
ker, og efterhdnden synes den ukontrolle-
rede adgang til at etablere gpoteker da ogsa
a here op. En offentlig regulering & apote-
kernes antal, beliggenhed, indretning m. v.
ma efterhanden kunne forventes gennemfart
overdt.

Der e gennemgaende et meget mindre be-
folkningsunderlag for apoteker i de europae
iske lande udenfor Norden. Ofte er der et
apotek for hver 4-5.000 indbyggere; i Dan-
mark er der med 349 apoteker ca. 15.000
indbyggere pr. apotek i gennemsnit.

3. Borts#t fra Holland finder der stort st
ingen laagemiddelproduktion sted pa apote-
kerne uden for de nordiske lande.



Kapitel 111.

Internationalt samarbejde og fordag vedrarende laggemidier.

|. Norden.

1. Hidtidigt samarbejde.

Efter mange ars forudgdende dreftelser om
muligheden for sterre  overensstemmelse
mellem de nordiske farmakopéer, blev et
nordisk farmakopéneevn nedsat i 1948. |
1963 forela den farste fadlesnordiske farma
kopé, som tradte i krafti alle landene den 1.
april 1965.

Nordisk Farmakopénaarn bestdr of tre re-
prassentanter for hver a de nationae farma:
kopékommissioner, og de laboratoriemasssige
opgaver, som danner grundlag for Pharma
copea Nordica og de lebende endringer
heri, fordeles pa landenes laboratorier.

Nordisk Farmakopénaesn har sden 1949
abejdet med at fastste officielle nordiske
fedlesnavne pa laagemidlers virksomme dof-
fer og hjadpestoffer. Der udgives indtil efter-
aret 1972 lister over disse sdkaldte NFN-
navne. Herefter bliver de af WHO anbefa
lede navne, jfr. nedenfor side 22, at betragte
om NFN-navne, medmindre nsevnet vedta-
ger andet. Nye NFN-navne vil kun blive
publiceret, hvis det findes ngdvendigt at
fastsadte saaligt nordisk navn.

Ogsa i arbgdet med registrering & medi-
cinske specidliteter og kontrollen hermed fo-
regdr e samarbegde mellem de nordiske
lande, idet der gives oplysning om indkomne
registreringsansagninger, oplysning om med-
ddte registreringer m. v. Der afholdes regd-
meessigt mader mellem de nordiske landes
|zegemiddelkontrolmyndigheder, hvor bl. a
ogsa dreftes problemer om de krav til doku-
mentation for effektivitet og uskadelighed,
der ma dtilles for at tillade markedsfering af
ny laegemidler. Et snaavrere samarbejde fin-
des ogsa pa nordisk plan melem landenes
bivirkningsregistreringsorganer.

Pa uformet niveau holdes regelmaessige
meder mellem lederne & de respektive sund-

hedsmyndigheders |aegemiddelafdelinger. |
de senere ar er denne aktivitet forsteaket,
bl. & med henblik pa en vis ensartethed i
dtillingtagen i forskelligt internationalt sam-
arbgjde pa lasgemiddel omrédet.

Samarbgdet vedrgrende inspektion &f
fremdtillingsvirksomheder & lasgemidler er
intensiveret, og meder mellem de rgsende
Iaagemlddellnqoektzrer (visitatorer) e p&
begyndt.

Den 9. februar 1971 er en overenskomst
a 2. december 1969 om fadles nordisk ar-
bejdsmarked for farmaceuter tradt i kraft.

2. Nordisk Laggemiddel komité.
Som naavnt | kapitdl | afgav Nordisk Lasge-
middelkomité betaankning i 1968, og komité-
ens arbgide har i vidt omfang dannet grund-
lag for apotekerlovudvalgets arbejde.

Nordisk Laggemiddelkomités fordag til en
intensivering a det nordiske samarbejde pa
lasgemiddelomradet  vedrgrer  hovedsagelig
tre dd-fordag.

For det farste formulerede komitéen et
udkast til en »Konvention melem Danmark,
Finland, Norge og Sverige om retningdinier
for harmonisering af de nordiske landes reg-
ler vedrerende medicinske specidliteter samt
for samarbejde vedrerende kontrollen med
disse«. Komitéen havde dreftet spargsmalet
om, hvorvidt det ville veare muligt umiddel-
bart a indfere en fadlesnordisk registrering
af medicinske speciditeter; komitéens kon-
klusion var, at de enkelte landes lovgivning
og adm|n|strat|onsprak5|s pa dette omrade
var for forskdligartet til, at en fadles regi-
strering ville kunne gennemfmes uden for-
udgdende harmonisering af bestemmelserne.

For det andet foredog komitéen, a der
etableredes et Nordisk Laegemlddel nea/n
med et fast sekretariat og arbejdende eks-
pertgrupper, som pa nordlsk grundlag kunne



samordne arbgdet med forskellige proble-
mer vedrgrende lagemidler. Naa/net skulle
kunne fungere som normgivende og radgi-
vende organ ved vurderingen a nye lage
midler og endvidere sikre en hurtig gennem-
fardlse o den foreddede harmoniseringspro-
ces. Endvidere skulle neavnet kunne sam-
ordne de enkedte landes rapportering ved-
rerende lasggemiddelbivirkninger, stette og
koordinere det fadles forskningsarbejde of
klinisk-farmakologisk natur, pdtage Sg opga-
ver vedrarende oplysnmgs\n rksomhed om
legemidler samt fungere som talerer for en
fadlesnordisk  opfattelse  vedrerende |aege-
middelspargsmd over for starre internatio-
nae organer. Det var tanken a sammen
sadte Nordisk Lagemiddelneevn af 2 - hgjgt
3 - medemmer fra hvert af de detagende
lande, sl edes at den egentlige sagsbehandling
a mange ekspertbetonede detailspargsmd
kunne henlaggges til en rakke sub-komitéer
(f. eks. vedrerende klinisk |asgemiddelforsk-
ning, biologisk standardisering, farmaceu-
tisk-kemiske undersagelser og farmakopémo-
nografier). Pa laangere sigt skulle samarbgj-
det endvidere kunne fare til en fadlesnor-
disk registrering af specialiteter.

Endelig stillede Nordisk Laegemiddelko-
mité for det tredie fordag om oprettelse af
en Nordisk Lamemiddefond med det formd
a fremme sikkerhed og effektivitet i lasge-
middelanvendelsen i de nordiske lande. Fon-
dens midler temnktes anvendt til gennemfe-
rddsen a farmakologiske undersggelser, for-
trinsvis  klinisk-farmakologiske ~ undersagel-
ser pa nordisk basis over laaemidlers sikker-
hed og effektivitet, til stipendier til uddan-
nelse & nordiske forskere samt til sadanne
opgaver i gvrigt, som var egnede til a
fremme fondens formal.

De udtalelser, som er indhentet over Nor-
disk Lamgemiddekomites betamnkning, giver
overvaddende flertd for komitéens konklusi-
oner, men der udtrykkes en vis skuffese
over, a det ikke var muligt uden videre at
fastsadte tidsfrister for harmoniseringen af
landenes lovgivning om laagemidler.

3. Andrefordagtil samarbejde.
P& Nordisk Rads 17. session vedtoges en re-
kommandation (16/69), hvori anbefades
regeringerne
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1. a indga en konvention om retningdinier

for harmonisering & de nordiske landes

regler om medicinske specialiteter samt

for samarbgde vedrgrende kontrollen

med disse,

at oprette et Nordisk Lagemiddelnsa/n

som et normgivende, radgivende, kontrol-

lerende organ, samt

3. a inddgifte en Nordisk Laggemiddelfond
for forskning, uddannelse og informa:
tion.

P4 det nordiske medicinadirektgrmede i
1969 hlev punkt 2 beduttet underkastet soa-
skilt behandling, idet etablering af Nordisk
Lasgemiddelneevn ansds at ege forudsaenin-
gerne for a kunne Igse mere detailpramgede
spargsmdl.

Et udkast til aftale om Nordisk Lagemid-
delnasayn er udarbegjdet. Neavnet er taankt
0om et samordnende, koordinerende og ini-
tiativtagende organ, der kan tage 4illing
prioriteringsspergsmd  vedrerende lasgemid-
ler. Medlemmerne er derfor tankt at skulle
have nag tilknytning til deltagerlandenes
sundhedsmyndigheder. | nevnet  skulle
indgd det hidtidige Nordiske Farmakopé-
nee/n og dets subkomitéer. Derimod er det
ikke efter fordaget meningen, at naevnet
skulle beskadtige 9g med politiske, @kono-
miske, organisatoriske 0g erhvervsmeessige
qo;argsmal vedrgrende fremdtilling og for-
handling af lssgemidier.

Aftadeudkastet er endnu ikke tiltradt of
nogle af de nordiske landes regeringer.

Sdv_om Danmark og Norge indtreeder i
EF, ma en viderefgrdlse af samarbejdet mel-
lem de nordiske lande pa laemiddeomra
det anses for bade nyttigt og pakraevet.

Til dels sdelgbende med det ovenfor om+
tate arbegide, har spergsmalet om fadlesnor-
disk gyldighed & recepter vagret behandlet.
Baggrunden for nedsadtelse af Nordisk Re-
ceptkomite var en rekommandation fra Nor-
disk Réds 13. sesson (22/65) med anbefa-
ling &, a der tradfes foranstaltninger, sile-
des a en recept, udfoerdiget i € nordisk
land, kan ekspederes pa apoteker i de evrige
nordiske lande.

Nordisk receptkomité afgav betaankning i
1969 (N.U. 1969:18) og konkluderer med
e fordag om indferelse a en ordning med
fadlesnordisk gyldighed & recepter, sdv om
behovet ikke e s3 stort, som man umiddel-



bart kan fa indtryk &. Komitéen var imid-
lertid af den opfattelse, a en fadlesnordisk
gyldighedsordning - hvis den ska have
vaesentlig praktisk betydning - bl.a ma
have som forudsagning, at de nordiske lan-
des sundhedsmyndigheder fortsadter arbe-

det med a opna et mere ensartet udvalg af
lagemidler i landene, samt at man mindsker
forskellene i spargsmd om receptpligt og
harmoniserer reglerne for rekvirering og ud-
levering & lsagemidler. Komitéen peger pa,
a det & Nordisk Lasemiddelkomité foreda
ede samarbgjdsorgan »Nordisk Legemiddel-

naa/n« naturligt ville kunne pétage sig disse
opgaver.

P4 sin 18. sesson vedtog Nordisk Rad
herefter at anbefae, at internordisk recept-
gyldighed indfgres i overenssemmelse med
receptkomitéens fordag. | bemagkningerne
udtales, at en gennemfarelse uden forudgd
ende harmonisering a landenes regler ved-
rerende receptpligt og landenes udvalg &f
lzegemidier ikke vil give en aftale et ansket
omfang. Sdedes er kun ca. 12 pct. o samt-
lige specidliteter fadles for ale landene. Har-
moniseringsarbejdet  ber  derfor  snarest
ivagrksadtes.

Sagen draftes naamere i en fadlesnordisk

arbejdsgruppe.

I1. EF-direktiver og fordag.

Indenfor De europaaske Fadlesskaber har
bestrasbelserne pa |asgemiddelomrédet i far-
de rakke taget sgte mod & gennemfere
Rom-traktatens massaning om frie varebe-
vaeser og om fri etableringsret, dels ved at
nedbringe den handelshindrende virkning &f
forskellige registreringsbestemmelser for me-
dicinske speciditeter 1 medlemdandene, dels
gennem en harmonisering & medlemslande-
nes lovgivning om erhvervsudevelse pa losge-
middelomradet. Dette sker gennem  vedta-
gelse & rédsdirektiver, der pdlaggger med-
lemdandene at bringe deres interne retsor-
den i overenssemmelse med direktivernes
indhold.

Bestrasbel serne pa lasgemiddelomrédet har
ikke indtil nu fart til veesentlige resultater.
Der er fremsat en rakke direktivfordag,
men radet har forelgbig kun vedtaget é di-
rektiv, 1. direktiv om harmonisering a de
retlige og administrative forskrifter om me-
dicinske specidliteter, der som omtalt i det
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fdgende ikke efterleves i medlemsstaterne.
Det vassentlige problem har veaet de betyde-
lige forskelle, der eksisterer mellem med-
lemsstaternes lovgivning pa laegemiddelom-
rédet, og det har som et hovedsynspunkt
vaget gjort gaddende, at en vedtagelse & di-
rektivfordagene burde afvente en forudgé
ende harmonisering af medlemsstaternes lov-
givning. Hertil kommer, a der har vist Sg
betyddige problemer i forbindese med fadt-
leaygelsen & overgangsordninger vedrgrende
gennemfarelsen  a  direktivfordagene om
medicinske specialiteter.

Kommissonen har den 10. november
1971 oversendt de foreliggende direktivfor-
dag til Réadet til fornyet behandling. Kom-
missonen har i denne anledning anmodet
ansegerlandene om en rakke oplysninger
om disse landes lovgivning pa laagemiddd-
omradet. Ansggerlandene kan endvidere
forvente, at der bliver Iglighed til - forin-
den fordagenes vedtegelse - at fremssdte
synspunkter om fordagene direkte overfor
kommissionen.

1. Forskrifter vedr grende medicinske
specialiteter.

Pa dette omréde fordligger der et vedtaget
direktiv samt 5 direktivfordag, der ale i
uautoriseret overssdtelse er optrykt som
bilag 1-6.

| 1. direktiv om harmonisering af de ret-
lige og administrative forskrifter om medi-
cinske specialiteter (65/65) vedtaget of
Radet den 26. januar 1965, fastdds det i
prasamblen, at dle retlige og administrative
forskrifter angdende fremgtilling og for-
handling af medicinske speciadliteter farst og
fremmest ska tjene til beskyttelse af den -
fentlige sundhed, men a dette mél dog skal
nés med midler, som ikke lasgger hindringer
i veen for udV|kI|ngen af den farmaceutiske
industri og handelen med farmaceutiske pro-
dukter inden for Fadlesskaberne.

Efter dette direktiv ma en medicinsk spe-
ciditet kun bringes i handelen i en af med-
lemsstaterne, ndr de kompetente myndighe-
der i denne dtat har givet tilladelse hertil
(art. 3). Direktivet opregner i art. 4 de nad-
vendige og tilstraekkelige oplysninger og do-
kumentationer, som en ansagning om mar-
kedsfri ngstllladelse skal ledsages &. De nar
tionale myndigheder ma efter direktivet ikke



herudover kraare yderligere oplysninger. Til-
ladelse til markedsfering af en medicinsk
speciditet kan efter kontrol af disse oplys
ninger og beviser naggtes under de betinge-
sar, der udtemmende er opregnet i art. 5, og
efter tilsvarende regler kan den kompetente
myndighed suspendere og tilbagekalde tidli-
gere  medddte markedsferingstilladel ser.
Vurderingen &, om betingelserne i art. 5 fo-
religger i de konkrete tilfedde, beror pa de
nationale myndigheder.

Efter direktivets art. 21 kan markedsfa
ringstilladelser  kun naggtes, suspenderes
dler tilbagekaldes a de grunde, som er
neavynt i direktivet. Efter apotekerlovens kap.
X1l kraaves imidlertid en rakke yderligere
betingelser opfyldt, for a en medicinsk e
ciditet kan blive optaget i sundhedsstyrel-
sens speciditetsregister, og en efterlevelse &
direktivets betemmelser ville derfor kraeve
en rakke andringer i apotekerloven. Da di-
rektivet har karakter af e rammedirektiv,
der skd udfyldes & dei det fdgende omtalte
direktivfordag, og da direktivet i ovrigt ikke
efterleves i de nuvagende EF-lande, har de
danske myndigheder opndet EF-kommissio-
nens tilkendegivelse &, a man ikke vil gare
indsgelser mod opretholdelse a de dren
gere danske kontrolregler pa omrader, hvor
en forventet gennemfardse a de forellg-
gende direktivfordag til udbygning & 1. di-
rektiv vil nsame EF-reglerne til dem, der
gadder efter den danske lovgivning.

| forslaget til 2. direktiv fremsat i 1964,
der har nex sammenhsang med det ved-
tagne 1. direktiv, opstilles en rakke forskrif-
ter for de nationade myndigheders behand-
ling a ansagning om markedsferingstilla
ddsei henhold til 1. direktiv. Endvidere in-
deholder fordaget neamere forskrifter om
de krav, der ma dtilles til sdvel fremstillernes
kontrolforanstaltnlnger som myndighedernes
kontrol og tilsyn med fremstillingsprocessen.

| 1967 har kommissionen overfor Radet
fremsat fordlag til et 3. direktiv om harmoni-
sering af medlemsstaternes lovgivning om
medicinske specialiteter. Efter dette fordag
ska en medlemsstat under visse naamere
angivne, i det veesentlige formelle betingel-
ser, anerkende gyldigheden & en i en anden
medlemsstat meddet  markedsfaringdtilla-
delse; en sadan anerkendelse kan dog ey
tes i sxalige tilfedde. Fordaget omfatter kun
medicinske speciditeter fremdtillet i med-
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lemsstaterne. Fordaget opstiller som en mdl-
sadning, a der tilvegjebringes et egentlig fed-
les registreringssystem for medlemsstaterne
0g pdamger kommissonen en initiativpligt i
forbindelse hermed (art. 11).

I 1966 fremsatte kommissionen et forslag
til rédsdirektiv om harmonisering af med-
|emsstaternes lovgivning om de farvestoffer,
der ma anvendes i lagemidler. Efter forda
get ma til farvning af medicinske specialite-
ter under de angivne betingelser kun anven-
des de doffer, der nearnes i bilag | og |1 til
dlrektlvforslaget | bilag |1 fastsadtes de ren-
hedskriterier, som farvestofferne ma op-
fylde.

Forslagtil radsdirektivomanalytiske, far-
makol ogisk-toksikologiske og kliniske for-
skrifter og standardrapporter til lzgemiddel-
forsag, fremsat i 1970, uddyber kravene til
det dokumentationsmateriale, der efter 1.
direktiv ska ledsage en ansagning om mar-
kedsfaringstilladelse for medicinske specidi-
teter. Efter fordaget ska det nsevnte doku-
mentationsmateriale vege 1 overensstem-
melse med de forskrifter, der er givet i direk-
tivordagets bilag |. Dernaest ska de kompe-
tente myndigheder ved deres vurdering af
materialet ga ud fra de retningdinier, der er
anfart i direktivfordagets bilag I1.

Enddig har kommissonen i 1968 fremsat
forslag til radsdirektiv om harmonisering af
medlemsstater nes|ovgivning omreklamefor
medicinske specialiteter samt om paknings-
brochurer. Efter fordeget er reklamering
som udgangspunkt tilladt bade overfor o-
fentligheden og overfor de personer, der er
berettiget til at ordinere eler udlevere lage
midler. Reklamering ska dog forbydes
under de i fordaget negmere angivne betin-
gelser.

Fordaget foreskriver naamere, under
hvilke betingelser legemiddel prever ma ud-
leveres til personer, der er berettiget til at or-
dinere laagemidler, herunder at der fordig-
ger en skriftlig anmodning fra modtageren.
Endvidere pabyder fordaget medlemssta
terne a hindre, a fremdtillere eler forhand-
lere a medicinske speciditeter yder gaver
dler andre fordele til de naevnte personer.

2. Farmaceutiskeerhverv.
Efter Rom-trektatens art. 57 og 66, er for-
pligtelsen for medlemsstaterne til at afskaffe



de restriktioner, som hindrer statsborgere i
en mediemsstat i frit a etablere Sg pa en
anden mediemsstats omrade samt hindrer fri
udvekding & tjenesteydelser inden for fad-
lesskabet for sa vidt angar udevelse & fa-
maceutisk virksomhed, gjort afheagig &, a
der forinden sker en samordni ng & de betin-
gelser, der er opstillet af de forskellige med-
lemsstater for udevelse af sadanne erhverv.

| denne anledning har kommissionen i
marts 1969 fremsat iadt 7 direktivfordag
vedrarende de farmaceutiske erhverv, der i
uagtoriseret oversadtelse er optrykt i bilag 7
-13.

To fordag vedrarer gennemfardse & fri
etableringsret og fri udvekding & tjenestey-
delser for savstandige virksomheder inden
for |agemiddelfremstillingen samt  indenfor
engros- og agentvirksomhed pa lasgemiddel-
omrédet. Hertil knytter sig 2 fordag vedre-
rende harmonisering af lovgivningen herom.

Et fordag vedragrer harmonisering af lov-
givning om detailforhandling & laagemidler.

Endelig vedrgrer 2 fordag gensdig aner-
kendelse a apotekerdiplomer, eksamenshevi-
ser 0. 1. samt fastsadtelse a mindstekrav il
de farmaceutiske uddannel ser.

a. Fremstilling og engrosforhandling
af leggemidler.

Fordagene vedrgrende etableringsret og ud-
vekding & tjenesteydelser inden for laae
middelfremstilling og engros- og agentvirk-
somhed med lasgemidler palaggger medlems:
landene a fjerne begramsninger, der hin-
drer personer og selskaber fra andre med-
lemdande i at udeve disse aktiviteter pa lige
fod med indlesndinge. Endvidere skal der
vage lige adgang til a ddtage i faglige orga
nisationer, og sifremt der kraeves salige
vandels- og solvenserklaginger o. 1. for &
udfgre disse aktiviteter, forpligter landene
sg til a anerkende tilsvarende erklaginger
udstedt i andre medlemdlande.

Efter harmoniseringsfordagene kraares en
sxalig offentlig tilladelse til at drive disse
virksomheder. Tilladelsen er betinget o, a
vedkommende réder over de fornadne drifts-
lokaler samt tilstrakkeligt personae og tek-
nisk udstyr. Den naamere fastsdtelse of
dise betingelser er overladt til de enkelte
medlemsdande. Som en betingelse for frem-
dilling af laggemidler er det fastsat, a en
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virksomhed skal beskedtige en person med
en kvadificeret uddannelse (¢ nedenfor om
mindstekrav til farmaceutiske uddannelser)
til a overvdge fremdtillingen og fere kontrol
hermed. Laggemiddeproducenten skal an-
give, hvilke pregarater han agter at frem-
dille samt disses sammensadning. Tillige
skal producenten oplyse, hvilke fremstil-
lingsprocesser der er forbundet med produk-
tionen. For grossidter gadder, a de skal op-
retholde et vist lager a laggemidler, som det
enkelte medlemdand kan foreskrive, samt
deltage i en eventud beredskabstjeneste.

b. Detailforhandling af lasgemidler.
Direktivfordaget om harmonisering af lov-
givningen om detailforhandling af laegemid-
ler har som endeligt ma at begramnse detail-
forhandlingen til apotekerne, idet der dog er
fastsat en tidrig overgangsperiode, hvor det
er tilladt a opretholde forhandlingen uden
for apotekerne i hidtidigt omfang.

Selvstandig apotekervirksomhed er fore-
daet betinget a en offentlig, tilladelse. Apo-
tekeren skal have gennemgaet en farmaceu-
tisk uddannedlse samt have udfert et &s
praktisk arbgjde. Endvidere ska han rade
over de fornadne driftdokaer og tilstraskke-
ligt teknisk udstyr. Medmindre der er tale
om ¢ offentligt dler & en sdvgende ingtitu-
tion get apotek, ska apotekeren sdv be
sdde gendomsretten til apotekets inventar
og tekniske udstyr samt varelager.

Apotekeren er ansvarlig for, & de lage
midler, der udleveres, er i overensstemmese
med lovgivningen i det pagaddende land,
uanset om der er tale om et gpoteksfremdtil-
let pregoarat eller en medicinsk speciditet.

Det e tilladt apotekerne at udfare en
rakke medicinske laboratorieundersggel ser,
der er opregnet i et saaligt bilag til fordaget.

Direktivfordaget omhandler ikke apote-
kernes antd og geografiske fordeling. For-
dag herom og om etableringsret kan ventes
fremsat senere, uden a der dog pa nuvee
rende tldspunkt kan dges noget om indhol-
det af sddanne fordag. De nugaddende ord-
ninger i de enkelte medlemdande afviger
dog betyddigt fra hinanden, idet enkete
lande har fri apotekernaaing, mens andre
har centraliseret styring af apotekernes antal

og placering.



c¢. Gensidig anerkendelse af apoteker diplo-
mer, eksamensbeviser og lignende.

Efter fordaget ska medlemdandene aner-
kende beviser udstedt i andre mediemdande
pa lige fod med beviser udstedt i det paged-
dende land. Dette gedder ogsi beviser med
hensyn til gennemgaet praksistid.

d. Mindstekrav til de farmaceutiske uddan-
nelser.

Efter fordaget ska den farmaceutiske ud-
dannelse i de enkelte lande bestd af mindst
415 &s universtetsuddannelse omfattende
3500 timers teoretisk og praktisk undervis-
ning efterfulgt af V2 &s praktikanttid. End-
videre dilles der krav om yderligere 1 &s
praktisk virke for tilladelse til sdlvstaandig
virksomhed som apoteker eller som ansvar-
lig farmaceut pa et lasgemiddellaboratorium
dler i en fremstillingsvirksomhed.

Hi. WHO.

| Verdenssundhedsorganisationen er der pa
en rakke omrader etableret et samarbgde
pé lasgemiddelomrédet. De vedtagelser, der
tradfes, sker i form & hendtillinger, der ikke
formelt forpligter mediemsstaterne.  Pa
grund & organisationens globde karakter
har disse dog haft en vassentlig faktisk be-
tydning.

Som e resultat a et sadant samarbejde
blev der i 1951 udgivet en Pharmacopoea
Internationalis, hvis anden udgave udkom i
1967. Denne farmakopés formd har dels
vaget a& gare terminologien og sammenssd-
ningen, specidt a stagktvirkende laagemid-
ler, ensartet, dds at fastsadte standarder for
lagemidlers kvalitet. Farmakopéen indehol-
der monografier for 555 pragparater og be-
skrivelser & de flete moderne anaysemeto-
der. og den anvendes issg a udviklings
lande.

T 1950 pdtog WHO dg at fastsadte inter-
nationae fadlesnavne for laggemidler. Listen
over dise navne - INN-navne - omfatter i
dag mere end 2.000 navne.

WHO vedtog i 1966 en resolution, som
anbefalede mediemsstaterne at etablere ssa-
lige bivirkningscentre, som — efterhanden
om de etableres - ska udgere grundlaget
for e internationalt system for indsamling og
andyse & laggemidlers bivirkninger.
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Endelig har WHO beskadtiget 9g med
kvalitetskontrol & laegemidler. Man har la
det udarbgide regler for »good practices in
the manufacture and the quality control of
drugs.«. Man har endvidere — 1 hovedsagen
af hensyn til lande, der vassentligst importe-
rer laggemidler, og som ikke gennem & cen-
tralt laboratorium har mulighed for at kon-
trollere disse - pétaget 99 at hjadpe disse
medlemsstater med a etablere kontrollabo-
ratorier, og i forbindelse hermed har WHO
hendtillet til de laagemiddeleksporterende
lande at fare kontrol med de eksporterede
produkter.

IV. Europaradet.

Indenfor rammerne af »Partial Agreement
in the Socid and Public Hedlth Fidd« arbe-
der EF-landene samt England og Schwez
med udarbejdelsen af en europaask farma
kopé. Foregbig er der udkommet 2 bind af
3 planlagte & denne farmakopé. Danmark
e ikke med i dette arbejde, men sden 1966
har Det nordiske Farmakopénaayn vaget re-
preesenteret i arbejdet ved en observater.

Endvidere har der i den under Partial
Agreements Public Health Committee ned-
satte underkomité vedrarende farmaceutiske
spargsmd med dansk deltagelse siden 1968
fundet e samarbgide sted om en lang rakke
spargsmd o fadles interesse. Samarbejdet
har fart til vedtagelse a resolutioner, der
fastsadter minimumskrav til de enkelte lan-
des regler pa omrader som kvalitetskontrol,
reklame og information og udlevering & lae
gemidler.

V. EFTA.

| Den europadske Frihandelssammendutnin
har man dden 1966 haft & samarbejde pa
Iaegemlddelomradet vassentligt med henbllk
pa a reducere handelsmaessige  barrierer
mellem medlemslandene for sa vidt angér
lagemidler. Dette samarbejde er resulteret i
konvention af 8. oktober 1970 om genddig
anerkendelse & ingpektioner & virksomhe-
der, der fremdtiller laggemidler. Konventio-
nen, der er dben for ddtagelse a andre sa
ter, der er medlem & FN, end de kontrahe-
rende e ratificeret & de nordiske lande
sant & Storbritannien, @strig og Portugal,
0g den er dermed tradt i kraft for disse Sa
ter.



Kapitel 1V,

Laggemidler.

Som naavnt i indledningen, kap. |, omhand-
ler denne redegerelse og de heraf fagende
fordag kun materielle regler om afgraas
ning, fremstlling, godkendelse, udlevering
og kontrol & lsegemidler, hvilket hovedsage-
lig vil dge de regler, der omhandles i den
gaddende apotekerlovs kapitel 1, dele af kap.
VI (nemlig 88 34 og 35) og kap. XII. Ud
vages overvgdser om lagemiddelpriser og
om omfanget & den laggemiddelfremstilling,
der finder sted pa apotekerne, og spargsma
let om en eventud koncentration a denne
produktion til et faare antal apoteker, er
ikke refereret 1 betamkningen, da bl. a. disse
problemer har ngie sammenhaang med lagge
middelforsyningsstrukturen i vid forstand.

Groth-Andersen ensker i denne forbin-
delse a anfere, a den moderne industrielle
udvikling og en andyse & apotekernes |aee-
middelproduktion ma tilsige, at apotekspro-
duktionen i Danmark ikke langere kunstigt
opretholdes, bl. a. igennem prismaessige sub-
sdier fra den fabriksfremgtillede medicin.
Han fremhaever, a der stort st ikke fore-
kommer apoteksproduktion i de moderne
industristater, og endvidere at det har vaaet
en urimelig og diskriminerende Situation, at
det med hensyn til detaildistribution mono-
poliserede agpotekervassen udever produk-
tionskonkurrence med de fabrikker og im-
portarer, hvis lsaemidler man ifdge loven
er eneberettiget til at forhandle. Groth-An-
dersen tilfgier, a han fuldt ud stetter den
tilneamelse til en mere rimelig konkurrence-
messg Situation, som udvagets lovfordag
indebaer.

Udvdgets overveidser og fordag har i et
vaesentligt omfang taget udgangspunkt i Nor-
disk Laggemiddelkomités betamkning, (N.U.
1968:7). Endvidere har udvalget i det om-
fang, det har vaaet muligt, taget hensyn til
de fordiggende direktiviordag fra fadles
markedskommissionen, dog med den be
gramsning, at udvalget ikke har haft kend-
skab til interne overvejelser inden for fadles

markeddandene om lgbende justeringer og
andringer i de foreliggende fordag.

Med dette forbehold er det dog udvalgets
opfattelse, a de fordiggende fordag - even-
tuelt med visse justeringer - vil kunne har-
monere med den retstilstand, som vil blive
geddende inden for et udvidet fadlesmarked,
S¥remt Danmark bliver tilsluttet dette. Det
e dog en forudsadning, a det vedtagne di-
rektiv | om medicinske speciditeter supple-
res med vedtegelse af direktiver, svarende til
de foreliggende fordag, jfr. ogsa bemaaknin-
gerne i kap. 111, hvor ogsi er omtalt den op-
naede tllkendeglvelse d, a EFkommisso-
nen ikke vil gare mdsgelse mod oprethol-
delse & de strengere danske regler.

Det er videre udvalgets opfattelse, at de
foreliggende fordag i det vassentligste opfyl-
der Danmarks bidrag til den harmoniserings-
proces mellem de nordiske landes laagemid-
ddlovgivning, som neamere er omtat i Nor-
disk Laggemiddelkomités betaankning.

I. Laggemidler - Specidliteter.
1. Lasgemiddelbegrebet. Definition og af-

graensning.
a. Gaddendelov.

| apotekerlovene far 1954 var der ikke op-
taget lovbestemmelser om, hvad der skulle
forstas ved »lagemiddel«. Anvenddsesomré
det for de addre apotekerlove bestemtes neg-
mere & den i medfer af § 11 i apotekerloven
a 1913 udstedte anordning af 4. april 1929
om apotekervarer. Heri angives, a der ved
lasgemidler forstds midler, som anvendes til
forebygoese og behandllng af sygdomme hos
mennesker og dyr.

For addre tiders apotekerlovgivning var
spargsmdet om, hvorvidt en vare (doffer,
droger, blolog|ske produkter o. lign.) skulle
betragtes som medicinavare (laagemidde)
hovedsagelig a betydning for, om varen
kunne forhandles uden for apotekerne.



Spargsmdet om opstilling & krav til varer-
nes renhed, holdbarhed o.s.v. (d.v.s
spargsmd om Joverholdelse a farmakopéens
krav), var ogsi & veesentlig betydning, men
man var 9g behovet for kontrol i videste for-
stand mindre bevidst end i vor tid. Anven-
delsesomradet for medicinalvarer var sdedes
langt snaevrere end i dag, hvor stoffer, som
ingen umiddelbart vil vaae i tvivl om er lee
gemidler, f. eks. antibiotika, ogsd anvendes i
f. eks. fodertilskudsprodukter.

Apotekerlovkommissonen af 1947 mente
imidlertid, at det var naturligt a udforme en
legd definition af laggemiddelbegrebet il
klargarelse af de talrige steder i loven, hvor
ordet laggemidde forekommer.

Efter apotekerlovens § 1 er formalet med
& dof afgarende for dets henferelse under
lasgemiddelomradet, idet det ska vaae be-
gemt til at helbrede, lindre, behandle dler
forebygge sygdomme dler sygdomssympto-
mer dler erkende sygdomme hos mennesker
cller dyr.

Allerede ved bedgmmelsen o formdet
med en vare opstdr ofte betydelige vanskelig-
heder, idet udgangspunktet ma  teges i, hvad
fabrikanten har ment var formalef med hans
frembringelse. Undertiden vil en fabrikant
s en sagamessig fordd i a kunne udbyde
en vare som havende laggemiddelvirkning.
Varen vil dog ofte ikke kunne forhandles
som et laggemiddel, da den ikke kan opfylde
kravene for registrering som medicinsk spe-
ciditet. Der er da ogsa s&t mange eksempler
pa, a pragoarater er blevet udbudt som »op-
kvikkende« , »styrkendex, »f oryngende,
»hjernenagende« o. lign., uden a det har
vaget muligt a bringe lovgivningen til an-
vendelse.

En hjadp ved bedemmelsen &, om en
vare ma anses for omfattet af laagemiddelde-
finitionen, kan findes i stoffets sammensx-
ning, og vejledende kan ogsa vagre varens fy-
sske form og fremtraaden og i specidle til-
fedde dens anvendelsesméde.

Med bestemmelsen om a en vare for a
kunne betragtes som et |lagemiddel skal
kunne sates i forbindelse med sygdomme,
sygdomssymptomer og sygdomsforebyggelse,
naamer man sg dels andre omréder, navnlig
levnedsmiddelomrédet, og fierner dg dels
fra andre omréder, hvor der anvendes pree
parater, som burde vage underkastet lege-
middelbestemmelserne om  kvalitetshedam-

24

melse og kontrol, f. eks. svangerskabsfore-
byggende midler.

| det fdgende redegeres for de hoved-
problemer, som den gaddende lovs defini-
tion har rejst ved administrationen af |aege-
middel omradet:

a°. Varer, der falder uden for definitionen.
Medicinske utensilier (tidligere betegnet
som paramedicinske varer) er varer, som an-
vendes ved sygdomsbehandlingen uden at
vage omfattet a gpotekerlovens legemiddel-
definition, f. eks. termometre, injektions
sprojter (errgangs dler engangs), va og
gaze o. s.v. Da sadanne varer fader uden
for apotekerlovens laggemiddelbegreb, er der
ingen hjemmd for obligatorisk kontrol med
kvaliteten & disse varer.

| erkendelse &, at sédanne varers renhed,
gterilitet 0. s v. i mange tilfadde er of dge
rende betydning for patienters liv og helbred
og under henvisning til, at der i en arrakke
har veget stigende interesse pa internatio-
nalt plan for a fa skabt regler for kvalitet og
kontrol med disse varer, nedsatte sundheds-
syrelsen i 1964 et utenslleudvalg | udvd-
gets betankning (nr. 465, 1968) foredas
det, a der skabes Iovhjemmel for gennemfe
relse o obligatorisk kontrol med produktion
af medicinske utensilier. Udvaget opstillede
i sin betamkning monografier over en rakke
enkelte utendlier og foretog indregistrering
a maaket MEDU, som fabrikanter kan fa
ret til at benytte med sundhedsstyrel sens til-
ladelse, sdfremt de overholder forskrifter og
underkaster 9g kontrol.

Ordningen er beskrevet i sundhedsstyrel-
sens cirkulage & 1. juni 1970 om medicin-
ke utensilier, hvori nedvendigheden af at
opfylde utenslleudvalgets krav navnlig er
fremhaevet for sA vidt angdr steriliserede en
gangsartikler.

Problemerne omkring kvadlitet og kontrol
e sdedes forelgbig segt lest ad frivillighe-
dens ve. | et saaligt underudvalg under far-
makopékommissonen arbejdes der videre
med udarbejdelse af monografier og godken-
delse a konkrete varer efter ansagning.

Svangerskabsforebyggende midler om-
handles i svangerskabdovens § 9, hvorefter
sundhedsstyrelsen  skal godkende sidanne
midler. Problemet med hensyn til disse er
navnlig aktualiseret sden godkendelsen af
de perorale midler (P-piller), der i visse til-



fadde tillige anvendes som laagemidler til be-
handling & forskellige gynaekologiske lidel-
s og e registreret som sadanne. | beteank-
ning 1l fra seksualoplysningsudvalget (nr.
532, 1969) hendtilles hele omradet henfart
under lovgivningen om lagemidler, da pro-
blemer om kvalitets- og priskontrol da kan
lgses inden for lssgemiddellovens regler.
Ogsa i betankning fra svangerskabsudvalget
(nr. 522, 1969) neevnes overfarden til lage
middellovgivningen .

b°. Varer der har flere anvendel sesomrader,
og som ogsa omhandles i tilgraansende lov-
givning.

Vitaminholdige pragarater kan forhandles
enten som laggemidler dler som kosttilskud
og dermed efter levnedsmiddelloven. Graan-
sedragningen  for  vitaminpragarater  har
voldt administrative problemer. | 1957 for-
kastede Hejesteret indenrigsministeriets for-
tolkning af laegemiddelbegrebet for A vidt
angd vitaminer, der blev udbudt som kost-
tilskud, og den i medfer a apotekerloven og
levnedsmidddlloven udfaadi gede vitaminbe-
kendigarelse af 1954 blev devis under-
kendt. Det har ikke vist sg muligt under
den gaddende lovgivning a opné enighed
om en ny vitaminbekendtgerel se.

Visse diadetiske pragoarater, der anvendes
ved sygdomsbehandling, fader snarere ind
under levnedsmiddellovgivningen, sev om
de 0gs anvendes med lagemiddelformal.

Kosmetiske pragarater reguleres i et vigt
omfang over giftlovgivningen, men indehol-
der ikke gaddent lasgemidler og udbydes
ofte som havende laggemiddelvirkning.

Soffer til bekeampelse af utgj hos husdyr
reguleres i det omfang, de angives a be
kaampe plantesygdomme, ukrudt og visse
skadedyr  over  bekaampelsedovgivningen,
men vil kunne udleveres ogsa efter lasgemid-
ddreglerne, jfr. bekendtgerdlse nr. 289 of
25. september 1961, 8 1, stk. 1, ¢. 2.

Noget tilsvarende gadder i et vis omfang
for desinfektionsmidler.

Lzegemiddelholdige foderstoffer omhand-
les i landbrugsministeriets bekendtgerelse &f
16.mg 1968.

. Sligelaggemidler.

Radioaktive lagemidier er omfattet af defini-
tionen i § 1 og dermed af lovens kontrolap-
parat. Dise laagemidler har imidiertid ofte
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ringe holdbarhed, og handteringen & dem er
forbundet med saglige risici, hvorfor der
kan vaae behov for a fravige apotekerlo-
?/enes regler om forhandling med laagemid-
er.

Noget tilsvarende gedder for medicinske
gasarter, hvorom der i apotekerlovens § 69
e hjemmd til a fastsadte neamere regler
om fremdtilling og forhandling.

De under &-c° naevnte omréder tilsigter
ikke at vaae en udtemmende opregning af
de omrader, hvor gramsedragning til lase-
middelomradet kan vage vanskelig dler an-
vendelse af lasgemiddelreglerne pakraavet ud
fra visse betragtninger.

Tilsvarende problemer & afgramsnings
massig art findes i andre lande. Alle de nor-
diske landes lagemiddellovgivning indehol-
der en definition a »lagemidler«, og sdv
om definitionerne udviser store ligheder, fo-
religger der dligevel sddanne forskelle, at
det forekommer, a en vare betragtes som
lagemidddl i et nordisk land. men ikke i et
andet. Afgerende forskelligt fra i Danmark
er det imidlertid, a der i Norge og Sverige
e hiemmd for administrativt a inddrage
dler undtage varer fra lasgemiddelomrédet.
Denne adgang har bidraget til Igsning af en
rakke problemer, som ikke har kunnet |@ses
under den danskelovs § 1.

Den tyske lsmemiddeldefinition omfatter
dle biologisk aktive stoffer, men undtager
bestemte stoffer, sdsom levnedsmidler i lev-
nedsmlddellovglvnmgens forsdand og rene
kosmetiske pragarater.

Den i direktiv af 26. januar 1965 om me-
dicinske speciditeter fra fedlesmarkedsradet
opstillede definition a lagemidler er meget
vid, idet den omfatter dle doffer dler sam-
mensadninger af doffer, der dels betegnes
som midde til helbredelse eller forebyggelse
a sygdomme hos mennesker og dyr, dels er
besemt til at anvendes i eller pa legemet
med henblik pa sygdomsdiagnosticering eller
restituering, forbedring eler pavirkning of
legemsfunktionerne, jfr. direktivets artikel 1,
optrykt som bilag 1.

b. Udvalgets overvejelser ogforslag.

Udvdget har overveet, om det burde und-
lade a foredd en definition eler omrddest-
gransning af lagemidler i sdve loven. Der
har imidlertid vazret bred enighed om ned-



vendigheden af fortsat at opstille en defini-
tion i selve loven. (1 udvalgets lovudkast be-
tegnet som »lovens omrade«). Udvalget har
herved lagt vaggt pa, at andre love, hvis om-
réde har parallel i lasgemiddellovgivningen,
f. eks. lov om levnedsmidler, lov om gifte,
indledningsvis definerer det varesortiment,
som loven finder anvendelse pad Endvidere
at savel de ovrige nordiske lande som de fle-
ste andre lande i deres lasggemiddellovgivning
opstiller definitioner.

Udvalget er imidlertid enigt om, at den
gaddende legale definition ber sendres, idet
praksis har vist, at den ikke angiver lovens
omréde tilstraskkeligt fleksibelt.

Formdlet med at henfare en vare eller et
gtof under laagemiddelomradet er at f& mu-
lighed for at beskytte befolkningen mod an-
vendelse af pragarater, som udbydes med en
terapeutisk virkning, som folk er ude af
stand til at vurdere, og som kan afholde folk
fra a sage medicinsk behandling mod syg-
domme og sygdomssymptomer. Formalet er
sdledes i ferste rakke at varetage forbruger-
beskyttelseshensyn og at fare en vis kontrol
med pragaraternes kvalitet.

Formalet er ikke at forbeholde fabrikation
og sag af et stort antal pragparater for be-
stemte virksomheder eller for apotekerne
eler at styrke de autoriserede medicinalper-
soners stilling som sygdomskurerende.

Formdlet kan opnas ved, at pragparater
henfares under laggemiddellovgivningen,
hvorved lovens kontrolbestemmelser i vide-
ste forstand bringes til anvendelse. Det store
pragaratsortiment, som vil blive omfattet af
laegemiddellovens omréde, er imidlertid af
sa forskellig art, at der er grundlag for at dif-
ferentiere lovens anvendelse efter pragara-
tets art.

Udvalget er herefter enigt om, at den gad-
dende lovs hovedvaggt pa formdlet med en
vare som afgerende for, om den er at be
tragte som lasgemiddel, fortsat ma vaxre et
primaat kriterium ved angivelsen af lage-
middellovens omrade. Om varen rent faktisk
er virksom mod sygdomme m. v. kan deri-
mod ikke vage afgerende, idet det kun ved
at give sundhedsmyndighederne indseende
med pragarater, der udbydes med lagemid-
delvirkning, vil vaae muligt at opna det
ovennaevnte formdl: at yde befolkningen be-
skyttelse mod vildledende behandlingsmulig-
heder.
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Pa den anden side er der i udvalget ogsa
enighed om, at pragparater, der enten er saa-
deles egnede som leggemidler eller kan be-
handle tilstande, der ikke helt klart kan be-
tragtes som sygdomme eller sygdomssympto-
mer, men som alligevel er afvigelser fra nor-
maltilstanden, f. eks. smerter, legemsskader,
traghedstilstande, ogsa ber omfattes af laege-
middelbegrebet, selv om de méske udbydes
uden angivelse af egentlig terapeutisk virk-
ning. Ved en udvidelse af formalsangivelsen,
sdledes at ogsd pragparater, der skal pavirke
menneskers og dyrs legemsfunktioner, bliver
omfattet af lasgemiddelbegrebet, vil lage-
middellovens omrdde imidlertid ogsd om-
fatte bade ale biologisk aktive stoffer og
inaktive stoffer, der angives at virke mod
sygdom eller pavirke legemsfunktioner.

Der ma derfor foretages en begramsning,
slledes at begrebet ikke omfatter levneds-
midler, der i levnedsmiddelloven er define-
ret som enhver spise- og drikkevare, som er
bestemt til at fortawes af mennesker, herun-
der indbefattet enhver vare, der er bestemt
til at anvendes i spise- og drikkevarer, sav
om det kun er som konserveringsmiddel, far-
vestof eller lignende. Ej heller skal loven
omfatte almindeligt foder til dyr eller rene
kosmetiske pragarater til udvortes brug. Po-
sitiv undtagelse bgr geres for disse varers
vedkommende. Hvis imidlertid disse varer
indeholder stoffer, som ma anses at vage til-
sat med lagemiddelformdl, d. v. s. med det
formdl at have en terapeutisk virkning, fa-
der de ind under loven.

Efter en s&dan afgraansning vil vitamin- og
mineralholdige pragparater, der forhandles
som kosttilskud, vaare omfattet af laggemid-
delbegrebet, samtidig med at pragparaterne
er omfattet af levnedsmiddelloven.

Som kosttilskudspragparater betragtes ac-
cessoriske naaingsstoffer i brugsfaardige til-
beredninger, der er beregnet som tilskud til
menneskers kost. De i dag anvendte kosttil-
skud bestar typisk af vitamin- og mineralhol-
dige pregoarater, men udviklingen kan med-
fare, at ogsd andre stoffer vil kunne tillasg-
ges en gnsket naxingsmasssig virkning, som
vil kunne gere dem egnede som kosttilskud.
Afgramsningen af  kosttilskudspragparater
overfor laggemidler kan ske f. eks. ved hjadp
af dosisangivelse, sdledes at tilsstning of
doser af de accessoriske nagingsstoffer, der
overstiger et anbefalet eller fastsat normalt



dagnbehov for mennesker, og dermed anta
ger terapeutisk karakter, kan medfare, a
pragaraterne ber fade uden for levnedsmic-
dellovgivningen. Indgivelse & sidanne
starre doser end anbefdet eler fastsat til
normalt degnbehov ma forudsedte en medi-
cinsk vurdering, som ma bevirke, at praga
raterne i A fad omfattes af lasgemiddelov-
givningen.

Kosttilskudspregparater  kontrolleres &
satens levnedsmidddinstitut og forhandles i
den fri handel.

Levnedsmiddelomradet blev i oktober
1971 oveflyttet fra indenrigsministeriet il
ministeriet for forureningsbekaampelse, og
udvalget har ikke fundet at kunne tage il-
ling til en enddig lgsning a afgrassnings
problemet. Gramsen mdlem levnedsmidler,
de normale tilsseninger hertil og de accesso-
riske nagingsstofpregparater, og varer, som
ma undergives en salig regulering ud fra
mere  specifikke terapeutiske synspunkter,
ma derfor foredds last gennem forhandlin-
ger melem indenrigsministeriet og ministe-
riet for forureningsbekeampelse, som for
tiden forbereder fordag til en ny levneds
middellov.

Betragtninger svarende til de anfarte om
kosttilskudspragparater gedder for tilskud til
foder til dyr. Udvalget foreddr, at disse -
graansningsproblemer  |ases ved regler, der
fastsodtes & indenrigsministeriet efter for-
handling med landbrugsministeriet.

Med hensyn til andre varer, der fremdtil-
les med henblik pa en dobbeltfunktion og
dermed vil kunne placeres efter forskelig
lovgivning, er det udvalgets opfattelse, at ho-
vedreglen ma vage, at varen undergives den
lovgivning, som den primaat udbydes og for-
handles efter. Et aandret anvendelsesomrade
og en andring a sigtet med varen ber efter
omstamdighederne kunne bevirke en om-
klassificering.

Udvalget finder, at der i lighed med de
svenske og norske regler bgr abnes adgang
til administrativt helt dler delvis a undtage
leegemidler fra lovens bestemmelser eler at
kunne anvende lovens bestemmelser
varer eler varegrupper, der ikke fader ind
under loven.

En ddvis undtagelse fra lasgemiddereg-
lerne, der forudsadtes at ske ved en bekendt-
gardse fra indenrigsministeriet, er motiveret
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for 3 vidt angdr de radioaktive lasgemidier.
Det er ikke udvagets mening, a disse lage
midler skal undtages fra registreringspligt og
kontrol. Det er af hensyn til disse laggemid-
lers saalige karakter derimod begrundet at
give sxlige regler for forhandling og distri-
bution. Den stadig stigende anvendelse &f ra-
dioaktive lagemidler har fart til, a et soa-
ligt organ, Isotop-apoteket (farmaceutisk
isotoplaboratorium), er beduttet oprettet, og
laboratorielokaler er under indretning pa
Frederikssundsvej 378, Brenshgj, og forven-
tes taget i brug i 1973. Laboratoriet vil her-
ved kunne arbeide sammen med sundheds-
styrdlsens to gvrige laboratorier pa Frede-
rikssundsvej 378, sundhedsstyrelsens farma-
ceutiske |aboratorium 0g Satens institut for
strdehygigine. Udvaget er enigt i, a radio-
aktive lagemidler kan indkgbes, kontrolle-
res, farmaceutisk pragpareres og distribueres
af Isotop-apoteket, nér de i evrigt fager
principperne i lsagemiddelreglerne.

Medicinske gasarter vil fade ind under
udvalgets fordeg til angivelse af lasgemiddel-
lovens omréde, og der vil dermed veare den
fornadne hjemme for eventuel opgtilling &f
saaregler, hvorfor apotekerlovens § 69 vil
kunne ophaaves.

Hel dler delvis inddragel se af varer under
lagemiddelreglerne er i princippet betaanke-
lig, og adgangen hertil bar kun vage motive-
ret a de hensyn, som ligger bag loven. Ind-
dregelse er i fardte rakke motiveret for A
vidt angdr svangerskabsforebyggende midler
og medicinske utensilier.

De hormonalt virkende svangerskabsfore-
byggende midler vil fade ind under leme-
middelbegrebet, da de pavirker legemsfunk-
tionen. OgsA de andre antikonceptionelle
midler er der grund til a behandle som lee
gemidler, og udvalget foreda derfor en soa-
lig regd om, a dle svangerskabsforebyg
gende midler omfattes af loven. Det er ikke
hensigten a begramnse forhandlingen i for-
hold til i dag, og der ska derfor gives soa-
lige regler om diisse midlers forhandling m. v.

Udvaget er enigt i, a der ber dbnes hjem-
me for a lade medicinske utensilier under-
kastes obligatorisk kontrol. Udvalget har
berart spergsmdet om, hvorvidt dette burde
medfare, a forhandllngen a utensilier i vi-
dere omfang blev forbeholdt apotekerne.
Udvalget mener ikke, a forhandlingen med
medicinke utensilier bar forbeholdes apo-



tekerne, medmindre sundhedsmasssige grun-
de taler herfor.

Hensigten med at inddrage varer vil ofte
kunne opnés ved kun a bringe fa og for far
brikanter mindre byrdefulde lsagemiddelreg-
ler i anvendelse, navnlig reglerne om etiket-
ter og varedeklaration. Endvidere vil reg-
lerne om reklame for lasgemidler, nar om-
sandighederne taler derfor, kunne anven-
des. Af hensyn til fremtillerne ber det i de
a indenrigsministeren fastsatte regler ganske
nge fremgd, hvilke regler i lasgemidddloven
s&danne varer bringes ind under.

Udvalget er i avrigt a den mening, at der
ved fremkomg & nye varer dler andring &
anden lovgivning vil kunne blive behov for
a inddrage varer helt dler delvis under be-
grebet, men at kriteriet for sadan inddragen
ma vage, a sundhedsmaessige grunde taler
derfor.

Det bemaakes, a & & udvagets mediem-
mer, G. Myhre, har udarbejdet en skitse til
etablering af et lasgemidderegister, hvori op-
tagdse skulle vaze en betingelse for, a &
laagemiddel skulle kunne udbydes, forhand-
les dler udleveres.

Myhres fordag omtales pa dette sted i be-
tenkningen, fordi lsggemiddelregistret er
knyttet ngie til lasgemiddedefinitionen som
en form for merkantil rqu om, a lagemid-
delreglerne anvendes, nar optagelsen | regi-
sret har fundet sted. Efter skitsen skulle lae
gemiddelregistret bade bevirke bortfad af
specialitetsregistret og kunne |ase vareanord-
ningsproblemerne. Registret taakes fart som
en postiv liste over dle de stoffer, droger,
pragoarater m. v., der ma udbydes, forhand-
les dler udleveres som legemidler. | et saa-
ligt afsnit kunne indeholdes en fortegndse
over andre biologisk aktive pragparater, der
syres & laagemiddelovgivningen. | registret
kunne saalige begramsninger dler lempelser
markeres, f. eks. & salig etiket skulle an-
vendes, & midlet kun métte anvendes pa sy-
gehuse, a det ikke méatte anvendes ved ma-
gigrele tilberedninger, eler a det kunne
forhandles uden for apotekerne. Registret
ville efter fordaget kunne rumme mulighed
for hurtig orientering om forbeholdsspargs-
mdet og for rimelig sanering & gamle for-
melsamlingspragparater m. m.

Udvagets avrige medlemmer e & den
principielle opfattelse, at fordaget rummer
visse muligheder for pd den ene side en d-
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fektiv styring & lasgemiddelomradet, pa den
anden sde en mere sikker retstilstand for er-
hvervdivet. Problemerne vil dog farst vage
last, ndr registret var fuldt udarbejdet, hvil-
ket er et anseligt arbeide og forbundet med
mange wlvl$pmgsnd

Da fordaget i rediteten er en tilbageven-
den til e sysem med positiv-lister, som man
i evrigt har ment af mange grunde a matte
forlade, har udvaget ikke ment a kunne
lade Myhres fordag indga i lovfordaget.

2. Farmaceutiske specialiteter. Definition og
afgreensning.
a. Gaddendelov.
En afgramsning af det snaavrere begreb me-
dicinske speciditeter (de faxdige fabriks
fremgtillede lasgemidler) overfor det videre
begreb lsmemidler indfertes ved apotekerlo-
ven & 1932, idet opfindelser, herunder syn-
tetisk fremsillede |egemidler, da havde foet
et sidant omfang og en sadan betydning, at
regler for regulering & forholdet melem
denne indudtrielt fremdtillede medicin og
den traditionelt apoteksfremdtillede medicin
var nadvendige. Obligatorisk registrerings-
ordning med fastere betingelser herfor blev
forst optaget i 1954-loven.

Baggrunden for a foretage en afgrams
ning af specialiteter overfor andre leegemid-
ler m& sages i nadvendigheden & a opstille
saaregler for godkendelse til forhandling of
|egemidier, der ikke blev fremtillet pa apo-
tek, som ikke i flere hundrede & har vaget
genstand for fri neging, men har hvilet pa et
privilegiesystem, hvis modstykke var strenge
betingelser for bevillingstildeling og en ind-
géende kontrol. Endvidere at egentlige op-
dagelser pd lagemiddelomrédet i dette &-
hundrede i form af midler med meget aktiv
virkning s3 godt som ale er fremkommet fra
den indudtridiserede sde a lagemiddd-
fremdtillerne. De enorme tekniske og gkono-
miske ressourcer, der i dag kreeves for a
udvikle opdagelser, bevirker, a het nye
pragarater kun rent undtagelsesvis frem-
bringes af mindre virksomheder. Det ligger
sdedes i sagens natur, at hovedparten af helt
nye lagemidler fremkommer fra udlandet.

Et fletal i apotekerlovkommissionen &f
1947 ansa det for enskeligt a bevare en vee
sentlig del & |eegemiddelfremstillingen pé
apotekerne. Dette synspunkt har dog ikke sa



meget fundet udtryk i selve speciditetsbegre-
bet som i de materidle regler for godken-
dese o speciditeter til forhandling.

Under den gaddende apotekerlov er for-
skydningen melem forbruget & fabriksfrem-
dillede og apoteksfremstillede laagemidler
yderligere forstagket til forde for fard-
naa/nte.

Hendggten med og virkningen & en &-
gramsning er de forskelle, der er pa betingel-
s for fremdtilling, markeds‘mng og kon-
trol mellem de to hovedgrupper a lasemid-
ler. Disse emner tages neamere op nedenfor
under |l (side 31 ff); i dette afsnit omhand-
les selve afgramsningsproblemet.

| gaddende lovs § 70 defineres medicinske
speciditeter som »brugsfeadige laagemidler,
der forhandles i fremdtillerens for forbruge-
ren bestemte pakning under et seanavn eler
under e a sundhedsstyrelsen fastsat fadles
navn med tilfgelse a fremdillerens firma
navn eler -magkex. Ex definitione omfattes
0gsa de apoteksfremdtillede laegemidier, som
forhandles i standardpakninger, undertiden
under et ssanavn, a speciditetshegrebet i
gaddende lov. § 70, stk. 2, undtager imid-
lertid a apoteksfremdtillet medicin fra speci-
ditetsreglerne ved at bestemme, at a anden
fdholddse & brugsfaadige lssemidler
under ssanavn dler under fadlesnavn med
tilfgelse a fremdillerens firmanavn dler -
maake er forbudt bortset fra de laagemidler,
der er optaget i de officidle formesamlinger
dler andre & sundhedsstyrelsen godkendte
formesamlinger. Officidle formesamlinger
e farmakopéen (Pharmacopea Nordica
1963 med tillagy og tidligere danske farma:
kopéer), Dispensatorium Danicum og god-
kendte DAK-monogréfier.

Undtaget fra speciditetsreglerne er heref-
ter fdgende hovedgrupper & |lssgemidler:

1. Apotekspakkede standardpragarater,
d. v. s. lsgemidler, der fremdilles efter of-
fentlig tilgsangelige forskrifter, og som beteg-
nes med et fadlesnavn eler et ssgnavn, som
i kraft af den offentliggjorte forskrift define-
rer pregparatets sammensadning og kvalitet.
Pragparaterne fremstilles pa kontrollerede la
boratorier eller pa apoteker, men pakkes pa
det udleverende apotek i apotekets forbru-
gerpakning og forsynes med apotekets navn
om tilkendegivelse & apotekets ansvar for
varens kvalitet.
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2. Apotekspakkede lagemidler bestdende
af ublandede droger dler dtoffer, d. v. s lae
gemidler, der anvendes i ublandet eler ufor-
arbgjdet form, og som afvees a apoteket og
udleveres i forbrugerpakning med apotekets
navn som »fabrikant« og hermed angivelse
af apoteket som ansvarlig for, at varen opfyl-
der dtillede kvalitetskrav.

Uden for speciditetsdefinitionen falder
en_d'?redie gruppe apoteksfremdtillede lage-
midler:

3. Individuelt sammensatte pragarater
(magigtrelt forordnet medicin), d. v. s. lesge-
midler, der fremdtilles til den enkelte patient
efter receptudstederens for handkabdasge-
midlers vedkommende eventuelt kundens,
forskrift, og som principielt forsynes med
fuld deklaration, kvalitativ og kvantitativ, af
samtlige indholdsstoffer og med denne de-
klaration som eneste betegnelse for varen.
Disse pragoarater fremdtilles udelukkende pa
gpotek og udleveres i det udleverende apo-
teks pakning med apotekets navn som fabri-
kantangivelse og hermed angivelse af den,
der e ansvarlig for varens rette sammen
sadning og kvalitet.

Sera og vacciner er klart omfattet af speci-
aditetsdefinitionen. Efter 8 72, stk. 1, er sera,
vaccingr og andre bakterlologlske pregpara
ter, der er fremdtillet pa statens seruminsti-
tutter, imidlertid undtaget fra optagelse i
speciaJitetsregistret som betingese for for-
handling og dermed i realiteten fra apoteker-
lovens bestemmel ser.

| realiteten har afgramsningen specidite-
er - ikke-speciditeter ikke under den
dende lov voldt det helt store besvaa. De d&-
gramsningsvanskeligheder, som har optaget
sundhedsmyndighederne  under  gaddende
lov, har veget mellem laggemidler og ikke-
laggemidler, jfr. ovenfor under 1.

I 1932-loven indgik i afgreansningen &f
speciditetsbegrebet, at forhandling & disse
pragarater var forbeholdt apotekerne. Sdv
om dette ikke er anfert i den gasddende spe-
ciditetsdefinition, har det altid vaaet forud-
sa, a godkendte speciditeter kun ma for-
handles af apotekerne, hvilket ogsa har
nogen stette i bemaakningernetil § 70.

Mélem de nordiske landes speciditetsbe-
greb er der - bortset fra de variationer som
sve lsgemiddebegrebet kan medfare -
nogle forskelle, som bergrer de naavnte apo-



leksfremdtillede lamgemidler samt sera og
vaccingr. Der er mere tale om formelle
forskelle end om red forskellig behandling
af disse produkter mdlem landene.

Nordisk Lagemiddelkomité anbefaer, a
landenes  speciditetsdefinition udformes &
ledes, at den kommer til at omfatte apo-
teksfremstillede, faardigpakkede pragoarater
samt sera og vacciner. For A vidt de enkelte
lande mener ved saalig betemmdse a
kunne gennemfere fuldt betryggende tilsyn
med de naavnte varegrupper eler dele heraf
i overensstemmelse med de principper, der
gadder for medicinske specialiteter, bar der
dog efter komiteens mening ikke lagges hin-
dringer i vgen herfor.

| fordag til konvention mellem de nordi-
ske lande for harmonisering a de nordiske
landes regler vedrarende medicinske specia-
liteter samt for samarbejdet vedrarende kon-
trollen med disse opdtiller Nordisk Lame
middelkomité i art. 1 fadgende definition:
»Wed medicinske speciditeter forsds stan-
dardiserede, brugsfaadige laggemidler, som
e bestemt til at forhandles til forbrugeren i
fremdtillerens for forbrugeren bestemte ori-
ginal pakninger.«

Siremt de nordiske lande gennemferer
ensartet afgramsning af specialitetsbegrebet
dler i hvert fadd ensartet behandling & det
vareomrade, som fader ind under fordaget
til definition i konventionsudkastets art. 1,
finder komitéen, a ca. 90 pct. af det aktu-
dle laggemiddelomréde kan blive genstand
for en helt ensartet nordisk behandling.

Fedlesmarkedsdirektiv & 26. januar 1965
om harmonisering & de retlige og admini-
drative forskrifter om medicinske specidite-
ter definerer sdledes. »Medicinske specidite-
ter (er) dle lagemidler, som bringes i hande-
len | faadigfremdtillet form, under saalig be-
tegndse og i saaligt udstyr.«

b. Udvalgets overveielser og forslag.
Indledningsvis bemaakes, at der i udvalget
er overvgende stemning for a foreda be-
nea/nelsen »medicingk speciditet« aandret til
»farmaceutisk speciditet«. Der henvises her-
ved til de avrige nordiske landes bensa/ne-
ser: Finland: »farmaceutiska specia pragpa
rat«, Norge »farmasaytisk spesialpreparat«
og Sverige: »farmacevtisk speciditet« og til
den engelsksprogede bensemelse »pharma
ceutical specidity«.
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Det har vaget udvagets grundliamgende
synspunkt, at ad medicin, der fremdilles til
forhandling til forbrugerne i fremdtillerens
for forbrugeren bestemte origina pakninger,
i princippet ska behandles ens med hensyn
til registrering, kontrol og markedsfgring
uanset fremstillingssted.

Idet udvalget i avrigt kan tiltrede de prin-
cipper, som er kommet til udtryk i Nordisk
Lagemiddekomités betenkning om -
gramsningen a speciditetsbegrebet, og an-
skeligheden af herved a kunne medvirke ftil
sivel nordiske som europadske harmonise-
ringsbestradbel ser, er der enighed om & fore-
d3 a omradet for specialitetsreglerne fagt-
lasgges slledes, at specialitetsbegrebet brin-
ges i overenssemmelse med de nea/nte de-
finitioner.

Udvaget lagyger vaagt pa, a speciditetsre-
gistret kun kommer til at indeholde de »seri-
e« leegemidler, og a der ikke ved begrebs-
afgramsningen sker en devaluering & specia-
litetsbegrebet. Udvalget har derfor overveet,
om man i sdve fastlamgdsen & omradet
skulle stadfesste den gaddende praksis, at
speciditetsforhandling er forbeholdt apote-
kerne. Man er imidlertid kommet til den op-
fattelse, a selve forhandlingsproblemet ikke
bar angives i omrédeafgramsningen, men er
i gvrigt enige om, a der ikke ber ke aa+
dringer & praksis.

Sdv om udvaget i sine overvgdser har
forudsat en vis grad a centralisering & apo-
teksproduktionen, farst og fremmest den
del, der vedrarer de apotekspakkede stan-
dardpraqoarater jfr. ovenfor side 29 (pkt.
1), er dette spargsmd dog ikke afgerende
for begrebsafgramsningen.

Der er enighed om, a magistrelt ordineret
medicin ikke skal vaae omfattet af de fore-
déede speciditetsregler.

De magidrelle ordinationers antal udger
ca. 15 mill. recepter, éler ca. 5 pct. a recept-
ordinationerne. Udvaget har i forbindelse
med specidlitetsreglerne draftet, om adgan-
gen til magistrel ordination burde ophgare.
Dette er redt et spargsmd om laggens fri
ordinationsret, en ret til a ordinere ssammen-
sxning af Stoffer og droger, herunder til at
foreskrive stoffer, der er udgaet o de offi-
cidle formelsamllnger

Bortfad af den magistrelle ordinationsret
ville medfare en rationdisering af apoteks-
driften og forenkling & udstyret.



Antalet & magigtrelie ordinationer er
stagneret, og mange sagkyndige mener, a
det pragaratudvalg, der dilles til radlghed
igennem de godkendte speciditeter og de lee
gemidler, der beskrives I de officiele formel-
samlinger, er fuldt tilstraskkeligt til sygdoms
behandling m. v.

Under e samrdd med Den amindelige
danske Lageforening repraesenteret ved di-
rekter lasge A. H. Schleisner, har denne givet
udtryk for, at lageforeningen ikke ville
kunne anbefde bortfad & retten til magi-
strel forordning. Retten udnyttes i et ikke
helt lille omfang og navnlig inden for der-
matologien, og adgangen til & ordinere ex-
temporaa medicin medvirker ofte til at finde
egnede midler i sygdomsbehandlingen.

Da der blandt udvagets mediemmer i for-
vegen var sor tvivl om det rimdige i at for-
hindre de magistrelle ordinationer, finder
man ikke at burde dtille fordag om aandri ng
pa dette omréde.

Der har ogsa vaget enighed om, a en del
af den apoteksproduktion, som er neev/nt
under pkt. 2 ovenfor sde 29, og som defini-
tionsmaessigt er a betragte som specialiteter,
ikke bgr optages i specialitetsregistret som
betingelse for forhandling. Skulle en fabrik

nde produktion a sidanne pragara-
ter, ber dette ikke bevirke, at de ska regi-
streres. Det afgarende for undtagelse er pree
paratets art, ikke fremgtillingsstedet.

Udvalget har endelig dreftet spargsmélet
om opdtilling & saaregler for sera og vacci-
ner fremdillet pd statens serumingtitutter.

Dise problemer bar dog ikke lases via
sdve definitionen, men ved en regd om, a
dise pregarater kan undtages fra registre-
ring som betingelse for forhandling. Spergs-
mdet behandles derfor neamere nedenfor
under 11. I.b. 1°, Sde 32-33.

Det e forudsat, a nye apoteksfremdtil-
lede lagemidler som altoverveiende hovedre-
gel vil veae omfattet a registreringspligten.

Pr. 1. januar 1971 var antallet & registre-
rede medicinske specialiteter 1.421, repree
senterende 2.272  dispenseringsformer.  Pr.
10. februar 1972 var de tilsvarende tal hen-
holdsvis ca. 1.285 og 2.188. Den udvidede
specialitetsdefinition forventes at ville med-
fare en dtigning i antallet af registrerede spe-
cialiteter pa 700-1.100, ndr de apoteksfrem-
dillede lasgemidier underkastes registrering.
Spargsmdet om gebyrer for ansegning om
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optegelse i specidlitetsregistret og for den |z
bende kontrol behandles nedenfor pa sde
52.

I1. Fremdilling og forhandling af
lesgemidler.

1. Betingel ser for fremstilling og markeds-
faring.

a. Alment omlaggemiddelfremstilling.
Bag kravene om offentlig indseende og kon-
trol med laggemiddefremstilling ligger hen-
synet til a skabe optima sikkerhed for, a de
laegemidler, som skal forhandles til og an-
vendes af befolkningen, har tilstragkkelig
kvalitet.

Dette hensyn er i dag tilgodeset dels ved
den faglige vurdering, der finder sted ved til-
deling a apoteksbevillinger, og den indga
ende regulering og kontrol med apotekers
indretning og drift, bade for sa vidt angar
Iaagemlddelfremstlllmg og forhandling, des
ved reglerne om, at medicinske specialiteter
ska vege fremdillet i virksomheder, der
rader over forngden faglig sagkundskab og
har betryggende indretning og drift, og_at
der fares kontrol med speuallteterne béde
med hensyn til indhold, sammensadning og
fremdillings- og forhandli ngsmade.

| vore dage er fremdillingsprocessen pa
grund af industrialiseringen imidlertid bety-
delig mere specialiseret og spredt flere
virksomheder end ved lovens tilblivelse.
Bortset fra de problemer, som den tiltagende
handel mellem landene rgjser, d. v. s. pargs
malet om kontrol med laegemiddelimporten
og med den del a den danske produktion,
der eksporteres, kan naevnes, at der i de s
nere & e opstaet en rakke virksomheder,
der kun beskadtiger g med dele of produk-
tionsprocessen, f. eks, emballering og om:
pakning. Virksomheder, der abgjder pa
konsultativ basis for mindre producenter
med hensyn til faadigvarekontrol, og virk-
somheder, der specidiserer 9g i at udar-
bejde registreringsansagninger og eventuelt
sdv st& som ansager, findes i et vis omfang.

| Danmark findes ingen regd om godken-
delse a og tilsyn med ale de virksomheder,
der dispenserer, emballerer dler opretholder
lagre a lagemidler, dler som udelukkende
fremdtiller laggemidier til eksport. Rent fak-
tisk f& det offentlige kontrolapparat en vis
indseende med store dde a fremdillings



processen, idet der pd ansagningsskemaet
for registrering a medicinske speciaiteter
ska gives oplysning om samtlige virksom-
heder, der deltager i den farmaceutiske frem-
dilling og kontrol af det ansegte pragoarat.

| de evrige nordiske lande kraaves sund-
hedsmyndighedernes tilladelse til produk-
tion o laggemidler. Lederen a virksomhe-
den skd godkendes. For godkenddse dilles
krav til uddannelseo. s. v.

Nordisk Laegemiddelkomité mener, at der
bar ske en harmonisering med henblik pa
ensartet kontrol med ale nordiske virksom-
heder, der producerer, dispenserer, embdle-
rer dler opretholder lager af medicinske spe-
ciditeter. Dette ber ogsd gedde virksomhe-
der, der kun fremdtiller laagemidler med eks-
port for gie. Komitéen mener, a den ar
svarshavende leder & sidanne virksomheder
bar godkendes & myndighederne, og at per-
sondet bgr vage i besdddse af bestemte
faglige kvalifikationer. Komitéen har ikke
opstillet specifikke krav til virksomhedernes
indretning. Ved driften ber navnlig laegges
vaggt p& virksomhedens egenkontrol med de
fremgtillede pragparater og de ravarer, der
indgdr i disse.

Udvalget er enigt i, a den geddende lovs
bestemmeser om godkendelse og kontrol
med |sggemiddelproduktion er utilstrakke-
lige og enigt i Nordisk Lagemiddekomites
betragtninger.

Under henvisning til udvalgets principi-
ele gnske om ligedtilling med hensyn til
kontrol og markedsfering & alle laggemidier,
finder udvalget ikke, a en regel ber ind-
skramkes til specialiteter. Udvalget g& her-
efter ind for en generel rege for d laagemid-
delfremgtilling om, a dle virksomheder og
personer, der fremdtiller, dispenserer, distri-
buerer, emballerer, importerer, eksporterer
dler opretholder lagre af laagemidler, skad
have sundhedsstyrelsens tilladelse hertil.
Sundhedsstyrelsen kan ved godkendelse stille
krav om indretning, teknisk leddse og faglig
bistand. Det er forudsat, at kravene vil blive
afpasset efter det omfang og den art, som
virksomhedens  lasgemiddel produktion  og
-handtering har.

Krav om tilladelse til fremdtilling og en
grosforhandling af lasgemidler harmonerer
med fordag til EF-direktiver vedrarende har-
monisering & lovgivningen for savstendige

32

virksomheder indenfor laggemidddfremdtil-
ling, engroshandel m. v.

Med hensyn til virksomheder, der produ-
cerer varer, som ikke falder ind under lage-
middelbegrebet, vil reglen om godkendelse
og kontral kunne bringes i anvendelse efter
indenrigsministerens  bestemmelse i medfer
af reglen om hel eler delvis anvendelse &
leegemiddelreglerne. Der tamkes navnlig pa
virksomheder, der fremdiller medicinske
utensilier.

En regel om offentlig godkendelse & lee
gemiddel produktion vil desuden give det df-
fentlige indseende med antal og omfang &
de virksomheder, der producerer og héndte-
rer laagemidler. Dette har man intet klart
overblik over i dag.

Udvdgets fordags betydning for kontrol-
apparatet og sdve kontrollen omtales s
nere, jfr. de 51.

b. Registrering af farmaceutiske specialite-
ter.

Princippet om registrering som betingelse
for markedsfaring ska fortsat gedde. Udvd-
get har arbejdet ud fra det synspunkt, at der
finder en national registrering sted; man
anser det ikke for overvgende sandsynligt,
at der i en overskudig tid bliver etableret
et fadlesnordisk eler fadleseuropsask regi-
dreringssystem. | fordag til 3. direktiv fra
fedlesmarkedsrédet om harmonisering om
medicinske speciditeter forudsedtes det, at
der e sket en sawdtgaende harmomsenng,
a en registrering i et land vil medfare gyl-
dighed i e andet land ved offentliggerelse
af specialitetens navn. Udvalget mener ikke,
at dette direktiv vil kunne forventes gennem-
fart forelgbig. Der henvises ogsa til, a Nor-
disk Lamemiddelkomité fandt, at end ikke
en fadlesnordisk registrering kunne gennem-
fares, far landenes lagemiddelregler, der st
i relation til EF-landene ma betragtes som
ret konforme, var yderligere harmoniseret.
Med henblik pd en eventuel kommende fad-
lesregistrering har man i lovudkastet dbnet
mulighed for indgdelse o overenskomst
under forudssgning a gensidighed og lige-
vagdighed.

Udvagets fordag tager sgte pa a med-
virke til de nordiske og europaaske harmoni-
seringsbestraebelser  samtidig med, a man
har lagt afgarende veaagt pa hensynet til a
holde antallet af registrerede speciditeter pa



et rimeigt niveau a gkkerhedsmassige
grunde.

1°. Undtagelser fraregistrering.

Sera, vacciner og andre biologiske pragara-
ter, der er fremiillet pa gatens serumingti-
tutter fader ind under speciditetsbegrebet,
og udval get har overvegjet, om disse pragara-
ter bar registreres og kontrolleres som andre
speciditeter. Den davagende chef for sund-
hedsstyrelsens farmaceutiske laboratorium,
cand. pharm. Jargen Buur, som udvalget har
droftet registreringsreglerne med, har anfart,
at laboratoriet i princippet mener, at serum-
institutternes pragparater ber registreres og
kontrolleres som specialiteter, og a der navn-
lig synes at vege et behov for etiketkontrol,
men a arbgdet med registrering nagpe vil
ga i rimdig forhold til nytten heraf, og a
laboratoriet savner tilstrakkeligt og speuelt
uddannet personale til effektiv kontrol. Sta
tens serumingtitut har overfor udvalget ud-
talt, at den hidtidige tilstand ber opretholdes
indtil videre. Statens veterinage serumlabo-
ratorium har udtalt, at den gaddende ord-
ning atid har fungeret tilfredsstillende, og a
en andring ikke forekommer tilstraskkelig
motiveret.

Et flertal i udvalget mener herefter, at de
ovennae/nte hensyn gar det vanskeligt at
gennemfagre registrering og kontrol med
serumingtitutternes  frembringelser i fuldt
omfang, men a det findes gnskdigt, a en
ligestilling med de @vrige specialiteter efter-
handen gennemfares. Udvagets flertal fore-
dar derfor en regel om, a indenrigsministe-
ren kan undtage ingtitutternes pragparater
helt eler ddvis fra lovens regler om farma
ceutiske speciditeter.

Medlemmerne Myhre og Groth-Andersen
har fremsat fadgende mindretal sudtalelse:

»Udvalgets principidle standpunkt er, at
der ska gedde ensartede regler for godken-
delse, kontrol og markedsfering & dle lagge-
midler. Der ses ikke at vege forngdent
grundleg for at undtage serumingtitutternes
frembringelser.  Sdfremt  sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium savner forng-
dent uddannet persondle til effektiv kontrol,
ogsd a serumingtitutterne, kan dette afbm
bl. a ved anstelse af yderllgere personae.
Det e samfundsmesssigt af den starste be
tydning, at der ikke forekommer produkti-
ondgl i seruminstitutter, og sterre offentlig
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kontrol kan medvirke til
denne fare.

Til det anfarte kommer, at den dedfin-
dende favorisring & seruminstitutternes
frembringelser, der ogsa er o prismasssig art,
er diskriminerende mod privatejede danske
0g udenlandske laegemiddel producenter samt
distributarer, en tilstand der nagope kan op-
retholdes efter Danmarks indtraeden i EF.

Uansat om lagemidlerne sammer fra en
datsejet virksomhed eller privatejet dansk
dler udenlandsk produktion, ma der gedde
helt ensartede regler for godkendelse, kon-
trol og markedsfering. Det tilfgies, a min-
dretallet kun kan tildutte g den foredaede
meget kraftige udvidelse af seruminstitut-
ternes fremstllllngsomrade til ogsA a om-
fatte »biologiske varer«, sdfremt serumingti-
tutterne underkastes samme bestemmelser
som den private industri. Udtrykket »bakte-
riologiske pragoarater« har en naturlig sam-
menhaag med begrebet »sera og vacciner«,
medens »biologiske varer« omfatter ethvert
produkt, der ikke er fremstillet ad syntetisk
ve (eksempelvis antibiotika, insulin, hepa-
rin, visse naturlige hormoner, gonadotropi-
ner, plasmin). Flertalets forslag indebager
saleda at seruminstitutterne kan fremdtillle
en lang rakke laggemidler i konkurrence
med den private industri uden at vaare under-
kastet de amindelige regler om godkendelse,
kontrol og markedsfering. Mindretallet fore-
d&r derfor, at lovudkastets § 12, stk. 1,
udgar.

Mindretallet gnsker endvidere serumingti-
tutternes erklagringer til specialitetsnaavnet i
sager om andre virksomheders registering af
Sera, vacciner og andre lasggemidler bragt til
ophar. Det hidtidige system, hvorefter se-
rumingtitutterne har afgivet sadanne erklee
ringer, har styrket og udbygget deres mono-
polstilling pa den evrige |aegemiddelindustris
bekostning, hvorved skal papeges, at serum-
ingtitutterne rent faktisk er gaet ind i frem-
stilling og/eller sdg & laagemidler, som ikke
falder ind under sera, vacciner og andre bak-
teriologiske pragoarater.«

a formindske

For en dd af de apoteksfremstillede prae
parater, der falder ind under specialitetsdefi-
nitionen, vil der yderligere vage behov for
undtagelser Som omtalt pa side 31 ber s*
danne pragarater ogsa undtages, hvis de
skulle blive fremstillet pa fabrik.



Pa laemidler, der bestar o ublandede
droger dler doffer, og hvor fremgillings
processen hoved%gellg bestdr i afvegning og
pakning, og i @vrigt en dd pragarater, der
e ootaget i monografisamlingerne, er der
efter udvalgets mening nagpe noget redlt
behov for at bringe registreringsreglerne i
anvenddse.

Der e defor behov for en betemmdse
om, at sundhedsstyrelsen kan undtage pree
parater som de naevnte fra registreringsplig-
ten. Fra denne pligt vil ogsa enkelte andre
lesgemidler kunne undtages.

2°. Registreringsbetingel ser.

Efter den geddende lovs 8§ 73, stk. 1, kraaves
det som betingelse for registrering, a den
medicinske speciaitet e fremdillet i en
virksomhed, som sundhedsstyrelsen finder
betryggende med hensyn til ledelse, indret-
ning og drift, og a den er farmaceutisk-ke-
misk fardigbearbejdet og dokumenteret ud
fra farmakologiske, toksikologiske og klini-
ske synspunkter. Sifremt der er tale om en
kombination & flere virksomme goffer, il-
les saaligt strenge betingelser. Derudover har
den danske lov krav om yderligere betingel-
ser, som ikke kendes i andre lande, og hvis
baggrund er udtryk for et gnske om a be-
vare en prisregulerende konkurrence mellem
industri - og producerende apotekervaesen.
Betingelserne gé& i korthed ud pd, at det
virksomme sof ikke mad vae amindedig
handelsvare; hvis det e sadan vare, skd
fremkomsten skyldes en terapeutisk betyd-
ningsfuld opdagelse, gjort af ansageren, eller
fremdtillingen kraave en specid teknik.

Det bemeakes i den forbindelse, a det
ikke hidtil har vaaet muligt at fa stofpatent
pa lagemidler. Efter patentloven af 1967 vil
patent pd opfinddse o legemidler farst
kunne meddeles efter et af handelsministe-
ren fastsat senere tidspunkt.

Saareglerne har medvirket til at begramse
antallet af speciditeter i Danmark, hvor an
tallet af registrerede speciditeter som naevnt
e ca 1285 (februar 1972). Norsk lovgiv-
ning indeholder en ssaregel om, a der som
betingelse for registrering skal veare behov
for pragoaratet. | Norge er der ca. 1.200 regi-
strerede speciditeter.

Nordisk Lamgemiddelkomité finder, at an-
tallet of registrerede specialiteter vil kunne
holdes pa et rimeligt niveau ogsd uden en
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saregd som den danske (og norske).
Streng bedammelse a de forskellige former
for dokumentation inden registrering og den
amindelige konkurrence vil efter komitéens
opfattelse kunne begramse antallet af regi-
strerede speciditeter tilstrakkeligt. Der er
herved henvidt til, a Sverige, der ikke har
s&danne smfregler kun har ca. 2.000 regi-
Strerede specidliteter.

En OECD-rekommandation om registre-
ringsprocedure har ingen saarege svarende
til den danske, og denne vil ikke kunne op-
retholdes ved eventued dansk tildutning til
fadlesmarkedet.

Der er i udvalget enighed om bortfald &f
reglen i geddende lovs § 73, stk. 1, nr. 3,
béde af dei Nordisk Laegemlddelkomltes be-
tankning anfarte grunde og & hensyn til
fadlesmarkedsreglerne. Udvalget mener, at
reglen ogsa ber bortfalde, sdv om Danmark
ikke indtraeder i fadlesmarkedet.

Udvalget er pa den anden side enigt om,
a der bar udfoldes store bestradelser for at
holde antallet af registrerede speciaiteter pa
et rimeligt niveau, idet et stort antal kan in-
debage en skkerhedsmasssig risko. Disse
bestrasbelser bar som hidtil udfoldes ved, at
der ved administrationen & registreringsreg-
lerne dilles meget strenge krav til dokumen-
tation for en speciditets terapeutiske effekt
og eventudle bivirkninger. Kravene til den
kliniske dokumentation vil kunne variere
efter lagemidlernes karakter, og udvaget
finder ikke, a der ber opstllles neamere reg-
ler herfor. Man er opmagksom pa fordag til
fadlesmarkedsdirektiv - om anaytiske, fa-
makologisk-tokskologiske og kliniske for-
skrifter og standardrapporter for lsagemid-
ddforsgg, aftrykt som bilag 4. Man mener
endelig, a riskoen for en eksorbitant dig-
ning i antallet af speciditeter er forholdsvis
beskeden, da det danske marked er ret lille.

3°. Registreringsperiodenslaangde og tilbage-
kaldelseaf registrering.

Medicinske specidliteter registreres for 20
ar, jfr. lovens § 73, stk. 4, men registrerin-
gen kan forlanges for 5 & ad gangen, A
lange lagemidiet anses for veadifuldt, og
fremdtillingsindsatsen stadig anses for saerlig
vagdifuld for befolkningens lasgemidddfor-
syning. Baggrunden for denne regd er, a
specialiteter ikke ska kunne bevare den lov-
hjemlede beskyttelse, efter at det virksomme



stof er blevet dmindelig handelsvare. P& den
anden side blev en 20-arig periode anset for
tilstrakkelig til i dmindelighed at give en in-
dustriel beskyttelse og afskrivning af den
gkonomiske Indsats, der ligger bag et nyt
middels fremkomst. Reglen, der har nge
sammenhagng med reglerne om navne, se
side 39, vil farst f& virkning 20 & efter
lovens |krafttraeden d.v.s. i 1975.

Nordisk Laegemlddelkomlte mener, a e
ciditeter ber kunne forhandles, sa Iaenge de
opfylder registreringsbetingelserne og 1 @v-
rigt viser 9g virksomme og uden avorlige
bivirkninger. Der ber fares indgdende kon-
trol med, om betingelserne stadig er opfyldt,
og med bivirkni nger.

| en OECD-rekommandation anbefaes, at
der ikke fastsadtes nogen aminddig gramse
for registreringens varighed. | EF-direktivet
om medicinske specialiteter Sges, at registre-
ringstilladelser er gyldige i 5 ar men at en
tilladelse kan forlaanges med 5 a ad gangen,
né&r indehaveren seger herom inden for 3
maneder, far tilladelsen udlgber. Der kan s&
ledes ikke dilles betingelser for forlaangelse.

Under henvisning hertil og til, a den gen-
nemsnitlige tid, hvori specialiteter er regi-
Streret, pa grund af den hastige udvikling
kun er ca. 10 &, er udvalget enigt i, at der
ikke bear opretholdes nogen begraensnl ng af
registreringsperioden.

Udvalget mener, a den hidtidige regel i 8
73, stk. 5, ber viderefares sdledes, a salige
omstamdlgheder herunder Iaegemldlets tok-
sske egenskaber, ber kunne bevirke opta
gese i regigtret for et begramset tidsrum
eller under salige betingelser, f. eks. a spe-
ciditeten kun ma anvendes pa sygehuse. |
det omfang aternativet til betinget eller be-
granset registrering er afdag pa registre-
ringsansggning, finder udvalget, a det er
tvivisomt, om reglen er uforendig med de
foreliggende regler og udkast til regler i fed-
lesmarkedet.

Udvaget mener endelig, a kontrolafgif-
terne har en vis opryddende virkning i pree
paratsortimentet, og at disse afgifter bar be-
vares, jfr. nedenfor side 52.

Betingdserne for tilbagekadelse af regi-
strering ber efter udvalgets opfattelse vege
pardlelle til de i dag gaddende. Udvalget
finder, a registreringen yderligere ~ber
kunne tilbagekaldes, nar der for speciaiteter
ikke langere findes en befuldmaggtiget re-

prassentant bosat her i landet. Om en sidan
betingelse, der har sin baggrund i en af prak-
tisk-kontrolmeessige grunde foredet regel
om, at der i ale tilfadde skal findes en be-
fuldmaegtiget registreringsansgger  (senere
indehaver) her i landet, vil kunne oprethol-
des ved indtraeden i fedlesmarkedet, er ikke
helt afklaret, men ud fra logiske betragtnin-
ger synes der ikke a skulle vaae noget til
hinder herfor.

| praksis forekommer tilbagekadelse af
en registrering forholdsvis gaddent. For-
hold, der eventuelt kunne have bevirket til-
bagekadelse af registrering, er blevet lost
ved, a sundhedsstyrelsen har dillet betin-
gdse om, a regigreringsindehaveren hjem-
kalder det fabrikationsnummer, hvor f. eks.
holdbarheden er konstateret at vegre for dar-
lig, eler standser udleveringen af et praga
rat, hvor indholdsstoffet eventuelt afviger
fra de tilladdige tolerancer. Udvaget mener,
at denne praksis i milde tilfadde er rimdlig,
0g at den bar kunne fortsadte.

4°. Klinisk afprevning af ikke-registrerede
specialiteter.

Ved bedammelsen &, om en ansagning om
registrering af en specialitet kan imadekom-
mes, indgar en vurdering af den kliniske do-
kumentation for praqoaratet. Denne kan kun
tilvgjebringes ved, at pregaratet - efter at
have vaget igennem forskellige undersagel-
ser pa dyr - har vagret anvendt pa patienter.
Vurderingen & den kliniske undersagelse,
om e pregarat har veget igennem, ska
tiene til en avening &, om forholdet me-
lem pragparatets terapeutlske effekt og dets
eventuelle bivirkninger er SA gundtigt, at det
ma vaae rimeligt og forsvarligt, at dette prae
parat frigives til anvendelse mod de i ar+
sagningen naevnte sygdomme m. v.

Den kliniske dokumentation kan ikke ud-
fares a producenterne sdlv.

Der kraares et stort antal patienter og hgjt
kvalificeret medicinalpersonale til a over-
vage forsagene og til a deltage i rapporterin-
gen om pragaratets effekt. Normalt vil kun

gehuse kunne honorere disse krav.

Efter apotekerlovens § 72, stk. 2, kan
fremdtillere og importerer vederlagsfrit udle-
vere ikke-registrerede speciditeter til syge-
huse dler offentlige Klinikker til klinisk
provning. Udlevering til klinisk prevning
under andre former, f.eks. hos praktise-



rende lagger, kreaver sundhedsstyrelsens god-
kendelse.

De pa Iaegermddelomradet ansvarlige
sundhedsmyndigheder har sdedes intet
kendskab til de Kkliniske forsag, der udferes
pa sygehuse, og vil farst i tilfadde &, at pree
paratet bliver sagt registreret, fa oplysnlng
herom. Midykkede forsag og forseg, hvor
der f. eks. forekommer bivirkninger, der er
si avorlige, & producenten opgiver a sege
dette pregoarat registreret, vil sundhedsmyn-
dighederne kun ad omvee og i tilfeddigt om-
fang fa kendskab til.

| andre lande har man forskellige former
for offentlig indseende med kliniske forseg
med nye lagemidler. | Sverige er der pligt til
a anmelde kliniske forsgg til Statens laae
middelkontrol senest 14 dage, far forsagene
pabegyndes. Reagerer laboratoriet ikke, kan
forsagene begynde. | Norge ska helsedirek-
toratets tilladelse indhentes til indferelse og
udlevering af ikke-registrerede specialiteter
til klinisk prevning. | Canada kraaves god-
kendelse af kliniske undersegelser, og i USA
kraaves principielt kun anmelddse af under-
segelserne,  men  sundhedsmyndighederne
har mulighed for indgriben pé ethvert tids-
punkt i forsaget.

Nordisk Lasgemiddelkomité gar ind for, at
der bar vage en vis form for kontrol med
klinisk pravning a ikke-registrerede specia
liteter. Pregparatet ber have veget gennem
tilfredsstillende farmakologiske og toksiko-
logiske undersegelser. Planen for den Klini-
ke prevning ma vage sadan, a det fore
kommer rimdligt, a underse:gelsen kan fare
til en bedemmelse af pragaratets vaadi.

Komitéen fremhaaver, a krav om egentlig
godkendelse & forsag vil kunne forflygtige
ansvaret, idet dette farst og fremmest pahvi-
ler den Iaege der forestar undersegelsen. Det
vil vage ssaddes vanskdigt for myndighe-
derne inden for en kort frig at tage illing
til, om et planlagt forsag er forsvarligt.

Komitéen g& derfor ind for, a dle klini-
ske undersagelser o |kkereg|strerede Pecia
liteter bar anmeldes til sundhedsmyndighe-
derne, og at disse kun bar skride ind overfor
undersegelser, hvis hendgtsmeessighed der
er dbenbar tvivi om. Anmeldelsen ber ledsa
ges a oplysninger om pragaratets sammen-
sadning og hidtidige undersegelser samt om
den lasge, der ska foresta undersggelsen, og
hvor den finder sted. Som regdl bar underse-
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gelserne kun foretages pa sygehuse. Til an-
meldelsen ber knyttes pligt til omgdende at
underrette myndighederne, hvis der optree
der avorlige bivirkninger ved forsagene.
Derved vil sundhedsmyndighederne kunne
fa lglighed til a gribe ind. Ved forsagets -
dutning ska resultatet | dle tilfsdde sendes
til myndighederne, ogsa hvis forsaget afbry-
des for tiden.

Udvadget er i det hele enig i Nordisk Lee
gemiddelkomites betragtninger. Man finder
det pdkraevet, a sundhedsmyndighederne
har indseende med de kliniske forsag med
ny laegemidler, der er i gang, og a der ka
bes mulighed for indskriden.

Udvalget kan ikke ga ind for en ordning
med, a forsagene ska godkendes, og man
finder heller ikke, at der bar opdilles en
egentlig frigt, inden hvilken sundhedsstyrel-
sen kan forhindre et forsag.

En s&dan frig vil kunne betyde, a sund-
hedsstyrelsen pétager Sg en dags medansvar
for undersggelsen. Et medansvar vil kraave
en meget betydelig og meget kostbar udbyg-
ning a kontrollen. Udvalget mener, a at
svaret for forsoget dene ber pahwle den
lesge, dyrlaege eler tandleege, der stér for un-
dersagel sen, og producenten.

Derimod ber sundhedsstyrelsen have mu-
lighed for a kunne tille vilkar for forseget
og kunne kraeve det andret eller standset pa
et hvilket som helst tidspunkt. Den lagye,
som forest& undersggelsen, skd derfor om-
gdende underrette sundhedsstyrelsen, hvis
der optreeder alvorlige bivirkninger. Ved un-
dersagelsens afdutning skal resultatet sendes
til sundhedsstyrelsen, ogsa sdv om forsaget
er blevet afbruat.

Undersagel sesresultaterne vil kunne an-
vendes a speciditetsneamet  (leegemiddel-
naevnet) i arbejdet med bivirkningsspergs-
md og vil kunne sammenholdes med den
samlede dokumentation, der forelasyges, nér
eler sifremt pragoaratet seges registreret.

| salige tilfadde ber sundhedsstyrelsen
kunne tillade udlevering & ikke-registrerede
speciditeter til klinisk afprevning hos d-
ment praktiserende leeger, tand|asger og dyr-
lagger. Ved godkendelsen & sédanne forsag
padrager sundhedsstyrelsen dg et vist med-
ansvar.

Det bemaakes i denne forbindelse, at der
endnu ikke i Danmark er etableret en egent-
lig specidistordning for kliniske farmakolo-



ger, som vil vagre specielt egnede til at dd-
tage i undersggelser og vurdering af kliniske
forsag med ny laagemidler. En hgjere grad &
offentlig indseende og kontrol med forseg
med ny lagemidler vil optimat kreeve, a
sundhedsstyrelsen og laboratoriet rader over
et antal kliniske farmakologer. Dette anses
ikke for redlistisk indenfor en overskudig
fremtid, men en vurdering a anmeldte for-
sy og resultaterne heraf ma ogsd paregnes
a finde sted i kontakt med de kliniske far-
makologer, som er ansat pa sygehusene m. v.

¢. Reorganisering af farmakopékommissio-
nen og specialitetsnaavnet til et lzgemiddel-
naavn.

Sden den farste danske farmakopé kom i
1772, har der eksisteret en farmakopékom-
mission til udarbejdelse a forskrifter for lee
gemidlers renhed, fremdtilling, behandling
og opbevaring m.v., i de ferste 100 & ad
hoc kommissoner, sden permanente. |
1930-erne dannedes a farmakopékommissi-
onen et speciditetsudvalg til at afgive udta
lelse til sundhedsstyrelsen om markedsfaring
a fabriksfremdtillede laagemidler. Ved den
gaddende lov blev der nedsat et egentligt
specialitetsnaavn.

Farmakopéommissionen tadler i dag 11
medlemmer, og under kommissionen er ned-
sat 7 udvag (bl. a. utensilieudvalget), der
ogsa tadler personer, der ikke er kommiss-
onsmedlemmer. Nordisk Farmakopénaayn
har 3 danske medlemmer, og under dette
nae/n arbegider 19 komitéer og subkomitéer.

iditetsnea/nets medlemstd er lovfae
et til 6, hvortil kommer et mediem udpeget
af det veterinage sundhedsréd i sager vedre-
rende laggemidier til dyr. Ingen & medlem-
merne ma vaae gkonomisk interesseret i en
virksomhed, der fremdtiller eler importerer
medicinske speciaiteter. | specialitetsnaes-
net er sdedes - i modsagning til farmakopé-
kommissonen - ingen medlemmer, der er
apotekere eler personer ansat i eller med til-
knytning til medicinindustrien.

I nag tilknytning til navnlig speciditets-
neevnet arbgider sundhedsstyrelsens bivirk-
ningsnaevn, der blev nedsat i 1968, og hvis
opgaver ifdge sundhedsstyrelsens cirkulagre
a 1. mg 1968 e at indsamle og bearbejde
iagttagelse om bivirkninger ved anvendelse
af laagemidler og at fremkomme med indstil-
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ling til sundhedsstyrelsen vedrarende de saa-
lige foranstaltninger, som det indsamlede
materiale métte gare det pakraevet a iveak-
ste dler i gvrigt give anledning til. To af
nea/nets 4 medlemmer, nemlig bivirknings-
neavnets formand og laboratoriechefen ved
sundhedsstyrelsens  farmaceutiske laborato-
rium, er tilforordnet specialitetsnaavnet i
spargsmd  vedrgrende laagemiddelbivirknin-
ger. De avrige to medlemmer er formaadene
for henholdsvis farmakopékommissionen og
specialitetsnaavnet.

Alle naavnsmedlemmer e inddtillet &f
sundhedsstyrelsen og er udpeget efter rent
saglige grunde. Ingen repraesenterer organi-
sationsinteresser.

De sekretariatsmaessige opgaver for neev-
nene varetages dds a laboratorieforstan-
derne for henholdsvis farmakopéaboratoriet
og kontrollaboratoriet pd sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium og & en fama
ceut, der specidlt blev ansat med henblik pa
bivirkningssager, dels a lamer, der indtil
1970 var ansat pa honorarbasis. Der er nu
taget skridt til a omdanne de tidligere hono-
rarleannede hverv som laaelige sekretager til
tre dillinger 2 10 timer ugentlig til vareta-
gdse a den lamdige sekretagbistand for
specialitetsnaavn og bivirkningsnaavn.

| de senere & er farmakopéens indhold
géet mere i retning af opstilling af monogra-
fier over laggemidlers kvalitet og renhed i
stedet for forskrifter for fremdtilling & fea-
dige praparater. Den hidtidige praksis, at
farmakopéens krav kun gjddt for apoteks
fremdtillede lasgemidler, er ogsa under aa
dring i retning &, at ogsa de ravarer, der a
vendes ved speciditetsfremdtilling, ska op-
fylde farmakopékrav. Der arbgjdes hen mod,
a en farmakopé - dler lagemiddelstandard
- skd indeholde monografier over dle lage-
midler og krav til disses renhed og kvalitet.
Opndelse af dette principielle ma ma natur-
ligvis ske under hensyntagen til beskyttelsen
a  lagemiddelfabrikanternes — berettigede
krav pa bevardse a fremdtillingsprocesser
m. v. som forretningshemmeligheder.

Under henvisning hertil og i overensstem-
melse med udvalgets principielle indgtilling
pa lasgemiddelomrédet: ensartet behandling
I sterst mulig udstraskning uanset fremdtil-
lingssted, foredds der etableret et laemid-
delneevn med den hovedopgave a varetage
kliniske, farmakologiske, tokskologiske
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samt kemisk-farmaceutiske hensyn pa lesge- made om beskikkelsen & |asgemiddel naev-

middelomrédet.

Udvalget har ogsa dreftet det foreliggende
udkast til aftde om Nordisk Lagemiddel-
nae/n, e ovenfor sde 18. En dillingtagen
hertil ligger dog uden for udvalgets kommis-
sorium.

Der e blandt udvalgets medlemmer enig-
hed om, a det ny neen ber repressentere
den hqeste sagkundskab pa lesgemiddeom-
radet helt uafhaangig & fremdtiller- og for-
handlerinteresser. Der e endvidere enighed
om, a tyngdepunktet, d. v. s. de redlle age
relser, i sagsbehandlingen bar ligge hos selve
naa/net, ikke hos sekretariatet dler |aborato-
riet.

Under en dreftelse i udvalget har forman-
den for farmakopékommissionen, professor,
dr. med. Jens Schou, og den davagrende chef
for sundhedsstyrelsens farmaceutiske labora-
torium, cand. pharm. J. Buur, erklaget 99
enige i udvalgets fordag.

Det foredas herefter, at lasgemiddelnaey-
net bestdr a hgjst 13 medlemmer der be-
skikkes & indenrigsministeren efter indtil-
ling fra sundhedsstyrelsen. Formand og
nesstformand udpeges & ministeren.

Udvaget mener, a e naavn bestdende af
11 medemmer med fagende sammenssd-
ning vil dakke det eksisterende og for tiden
overskudige fremtidige behov:

1 klinisk farmakolog.

1 teoretisk farmakolog.

1 toksikolog.

1 veterinaa farmakolog.

2 farmaceuter, der dakker farmakopétekni-
ske og galeniske specider.

3 gpecidister i intern medicin med ssalig
indsgt i behandling & blodsygdomme,
cancer, hjerte- og kredd @bssygdomme og
sygdomme, der behandles med kemotera-
peutiske laggemidier.

1 psykiater.

1 gynakolog.

Naevnet foredads med indenrigsministeriets
godkendelse a kunne nedscdte stéende ud-
valg, hvori ogsi personer, der ikke er med-
lemmer & laegemiddelnaanet, kan beskik-
kes. Der er navnlig taankt pa et farmakopé-
udvalg, et utensilieudvalg og et bivirknings-
udvalg. Nedsatelsen af staende udvalg og
disses medlemmer offentliggeres pd samme

Arbe]dsgrupper ad hoc vil kunne nedsad-
tes efter behov.

Verner Andersen og Bagger Hansen fin-
der de farmaceutiske specialer underrepree
senteret i lagemiddelnaa/net. Det er i udval-
et oplyst, at der vil blive kompenseret her-
for i de staende udvalg.

L aegemiddelneavnets kompetence bar sde-
des vagre a komme med inddtilling til sund-
hedsstyrelsen i sager om registrering om e
cialiteter, om krav til lsggemidlers standard
(kvalitet og renhed), om hivirkningsspargs-
mé og om klinisk afpravning & legemidler.

Sundhedsstyrelsens kompetence som regi-
streringsmynaighed - med rekurs til inden-
rigsministeriet - foresdds opretholdt. | prak-
§s har det vig g, a sundhedsstyrelsen som
atovervgende hovedregel har fulgt specidi-
tetsnaavnets indstilling.

Udvdget har i den forbindelse dreftet
spergsmdet om etablering af en saglig klage-
instans for naavnets afgarelser, men iller
ikke fordag herom ud fra fagende syns-
punkter: antallet a personer med si stor
sagkundskab, som gnskes a nsevnets med-
lemmer, er begramset her i landet. Naavnet
vil kunne degenerere enten til et lavere sag-
kundskabsniveau dler til at veae uden ind-
flyddse, sifremt den hgeste sagkundskab
skal have sale i klageinstansen. Der synes
ikke under det geddende sysem a have
vazet behov for et klageorgan.

Som ovenfor neevnt er udvalget enigt om,
a den redle sgsafgardse tradfes af neav-
nets medlemmer, som derfor fortsat skal ud-
fare et meget betydellgt arbejde med sagerne
og ikke - som | nogle andre lande - blot
have sagerne praesenteret i ekstrakt med en
fagdigbehandlet indstilling. Medlemmernes
arbejdsbyrde forventes ogsd fortsat at ville
dige i takt med den enorme vakst i det do-
kumentationsmateriale, der fordamges ved
ansagning om godkendelse af ny laggemidier.
Derudover ska nesavnets medlemmer hele
tiden holde sig & jour med viden om de lage-
midler, der markedsfares, for at vurdere, om
nye indikationer kan godkendes, og kontrol-
lere, at fabrikanternes angivelse a indikati-
onsomrader er korrekte. Da enddlig - om
naent - der laggges afgerende vaept pa, a
lasgemiddelnaernets (og de stéende udvalgs)
medlemmer repreesenterer den hgjeste sag-



kundskab her i landet, og da udvalget ved
fordaget i lovudkastet om tidsbegresnsning
af beskikkelsesperioden ensker dbnet mulig-
hed for hele tiden at have den bedste eksper-
tise i naevnet, findes det helt pakreevet, at lee
gemiddelneevnets  mediemmer  vederlaegges
for deres arbejde, uanset om de er ansat pa
universitetet, anden hgjere lageangtalt, dats-
ligt, kommunalt eller privat sygehus.

De sekretariatsmaessige opgaver for lage-
middelnaa/net, dets underudvalg og arbgds
grupper foredds fortsat varetaget a sund-
hedsstyrelsens farmaceutiske |aboratorium,
der besidder den fornedne farmaceutisk-ke-
miske og hiologiske sagkundskab. Sdv om
nae/nets medlemmer som naavnt fortsat skal
udfere et betyddigt arbejde, er det pakree
vet, a den sekretariatsmesssige bistand for
nae/net styrkes i forhold til i dag, hvor der
e sket - og sker - en ophobning af ube-
handlede sager, som der ikke er sekretariats-
kapacitet til at behandle til en sa hurtig fore-
lesggelse for naevnet, som kunne gnskes bade
sz_e(tjI fra det offentllg&s og fra fabrikanternes
side.

Pa sde 51 omtaes udbygningen af sund-
hedsstyrelsens  farmaceutiske  |aboratorium
og de pakreavede ansadtelser af farmaceutisk
og andet personale til bestridelse ogsa of =
kretariatsopgaverne for  lasgemiddelnaevn,
faste udvalg m. v.

Den medicinske sekretaghjedp for naevn
m. v. ma udbygges veesentligt for a holde
ekspeditiongtiden pa et rimeligt niveau. Der-
til kommer, a lagemidddfremdtillere og im-
portarer m. fl. har et berettiget enske om at
kunne opnd personlig kontakt navnlig med
de lagydlige sekretager for naavnet.

For a imedekomme et vagtigt hensyn til,
at de medicinske sekretager ogsa har tilknyt-
ning til Kklinisk og farmakologisk arbejde,
mener udvalget, at de laelige sekretaropgar
ver forelgbig ber varetages of lamer pa del-
tidsansadtelse. Pa langere sigt kan det blive
pakreevet at helndaansaate leeger pa labora
toriet.

Chefen for sundhedsstyrelsens farmaceuti-
ske laboratorium ska fungere som sekretari-
atets gverste leder og som sidan deltage i
neavnets mader uden stemmeret.

d. Navne og etiketter il laagemidler.
Problemerne omkring navne og etiketter -
taget i vid betydning, d. v. s. ogsi embdlage
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- pa faadige lsemidier har en de fadles
trak og udger for distributeren og forbru-
geren € hele i et komplekst system: sikker-
hed i udlevering og i anvenddse. Til em
nerne er for fremgtillerne knyttet store mer-
kantile, herunder reklamemazessige, interes
.

Emnerne vedrerer dle laggemidler selv om
de - med det udvidede speciditetsbegreb -
navnlig er a relevans for farmaceutiske spe-
cialiteter.

| forbindelse med registrering af specidi-
teter tages illing til navnespergsmalet, og
der forlanges udkast til etiket og emballage.
Disse vil imidlertid ofte ikke vage faardigud-
arbejdet, idet en fabrikant ngdig vil sedte Sg
i for store udgifter hertil uden en vis sikker-
hed for, at pragoaratet registreres, s det kan
markedsfares.

Under henvisning til den store sikkerheds-
maessige interesse, der knytter Sg til korrekt
etiket og emballage foredér udvalget, at der
opstilles en regel om, at en registreringsinde-
haver ska indhente godkenddse fra sund-
hedsstyrelsen vedrarende etiket og paknin-
gens emballage, inden speciditeten bringes
pa markedet.

1°. Navne.

For ale laggemidler ma dilles krav om, a
navnet - betegnelsen pa lagemidlet - ikke
ma veae vildledende med hensyn til praga
ratets sammensadning, virkning eler egen-
skaber i ovrigt og ikke vare egnet til at
fremkalde forveksing med andre lasgemid-
ler. Udvalget er ogsa enigt om, a navne ikke
ma vage vejledende eler suggestive overfor
forbrugeren i den forstand, at indikations-
omradet antydes, idet en antydning Vil
kunne forlede til selvmedicinering, idet
en veledning pé indikationsomrédet pa lean-
gere dgt kan vege misvisende dler vildle-
dende.

For de laggemidler, som efter udvalgets
fordag ikke ska registreres som farmaceu-
tisk specidlitet, vil der i prakss ikke vise 9g
starre problemer dler konkurrencemaessige
interesser med sdve navnet dler betegne-
sen, der som overvgende hovedregd il
vaage det officidle fadlesnavn, eventudt i
dansk oversadtelse, f. eks. semen lini (har-
frg), dler fuld angivelse ved fadlesnavn &
de indholdsstoffer, som pregaratet bestéar o



(de magistrelt forordnede lasgemidler). Ud-
vaget mener derfor, a en rege i overens-
semmelse med ovennavnte krav ma vege
fadles for dle laggemidier.

Det fagende teger derfor sigte pé proble-
merne om navne pa farmaceutiske specialite-
ter.

Den gaddende lovs navneregel, § 74, ind-
tager en saadtilling i forhold til andre landes
navneregel, og den har - sammenholdt med
§ 73, stk. 1, nr. 3 a-e, - sn baggrund i @+
et om a skre apoteksprodukﬂonen mod
ugunstige vilkar, bl. a. under henvisning til
en prlsregulerende virkning. Den er videre
udtryk for en frygt for, a fri adgang til sog-
navne vil_bringe et stort antal ensartede pro-
dukter p& markedet under forskellige navne
og dermed bringe navneforvirring.

Efter § 74 ska speciditeter som hovedre-
gd regigreres under fadlesnavn. Tilladelse
til ssanavn kraever dokumentation for, at
fremdilleren har ydet en for befolkningens
|egemiddelforsyning saglig veardifuld ind-
sats. Reglen praktiseres sdledes, at tilladelse
til ssenavn gives til opfinderen og til den
danske virksomhed, der farst fremdtiller
pregoaratet her i landet, og hvis der er tae
om en dansk opfindelse tillige til den uden-
landske virksomhed, der ferst bringer pree
paratet pa det danske marked. Som hovedre-
gd forhandles apoteksfremstillede laegemid-
ler under fadlesnavn, der dog i nogle til-
fedde har féet en sidan mundrethed, a det
nessten er saanavnlignende.

Reglen har voldt en del vanskeligheder i
praksis og har kunnet give anledning til, a
en virksomhed forsager at fa et pragoarat re-
gistreret, far dokumentationen er helt fae-
dig, for a opna retten til saanavn.

Nordisk Lasgemiddelkomité anbefaler, at
den danske saaregel opgives, Sedes a
fremdtilleren principielt frit kan vadge, om
praparatet kal sadges under sognavn dler
fedlesnavn.

EFTA-r&det har hendtillet, at den danske
saaregel ophaaves, og OECD har anbefaet
frit navnevalg.

Efter EF-direktiv & 26. januar 1965 méa
der ikke vage begramsninger i navnevalget.

Udvaget har indgéende dreftet navne-
pargsmalet, idet der er enighed om, a den
gaddende bestemmelse ma andres radikalt.

Der er imidlertid ikke opndet fuldstaandig
enighed om en ny regel. Dreftelserne har

taget udgangspunkt i Nordisk Lasgemiddd-
komités anbefding om frit navnevalg.

En regel om, a fremdilleren & e lsme
middd principielt frit ber vedge dets navn -
saanavn éler fadlesnavn - med de begrams
ninger, som fdger dels a varemagkeretten,
som sundhedsmyndighederne ikke ska tage
gtilling til, dels af den ovenfor opstillede ho-
vedregd for ale navne, har ikke fundet til-
dutning hos Groth-Andersen og Myhre.
Disse medlemmer (betegnet som »mindretal-
let«) , som er helt enige i udvalgets princip
om ensartede regler for godkenddse, regi-
strering og kontrol med lasgemidler uanset
fremdtillingssted, mener, & frit valg & retten
til fadlesnavn vil betyde en fravigdse fra
dette princip, idet navnlig apoteksproduktio-
nen i dag ssdges under fadlesnavn, hvorved
der gives denne produktion salgsmaessge
fordele. Mindretallet anfarer, at det efter de
i deg geddende forhold er en kendsgerning,
a recepter pa laggemidler med fadlesnavn
uden tilfgese & fremdtlleren medferer, a
det monopoliserede apotekerveesen udleve
rer gt eget fadlesnavnspragarat. Der er her-
ved henvigt til, at det fra leagdig side er ud-
talt, at héndheavelse & en regel om, a frem-
dillerens navn skal angives pa recepter for
fadlesnavnspragparater ikke er mulig. Da
prisen pa DAK- -pragparaterne (gpoteksfrem-
stillingen) ikke hviler pa kalkulatoriske
principper, som industriens prisfastsadtelse
ger, men pa vilkdrlige takstfastsadtelser, der
dene tjener til skring af apotekernes gen-
nemsnitsudbytte, er der efter disse mediem-
mers opfattelse tale om en prisforvridning,
som ikke yderligere ber forstaakes gennem
navnereglerne.

Mindretallet ansker, at fadlesnavnet dene
skal benyttes som deklaration & det aktive
indholdsstof. Som stette for dette synspunkt
henviser de til en WHO-resolution (EB 43-R
9) fra 1969, udarbejdet & WHO’s ekspert-
komité vedrgrende WHO fadlesnavne, hvori
udtales. »The Committee agreed that the re-
ference to »pharmaceutical preparations« in
connexion with international nonproprietary
names was inappropriate and might be mis-
leading. The Committee decided to recom-
mend that the term »pharmaceutical prepa-
rations« should be replaced by »pharmaceu-
tical substances« in the titles of the Commit-
tee, and of the lists of names, and in the
»Procedure for the Sdlection of Recommen-



ded International Nonproprietary Names for
Pharmaceutical Preparati ons««.

Ud fra dette klare standpunkt af WHO’s
eksperter pa navneomradet ma det efter
mindretallets mening vege naturligt a op-
bygge de danske navneregler efter det prin-
cip, a en farmaceutisk speciditet pa etiket-
ten, i brochurer m. v. letleesdligt skal angive:
1. Speciditetens sagnavn, 2. Fedlesnavnet
pa det i specialiteten indeholdte aktive sof.

Navneregler efter dette princip betyder, at
dle kan arbejde for, at internationale fedles-
navne pa de aktive indholdsstoffer f&r sterst
mulig udbredelse og bliver konsekvent be-
nyttet i de publikationer, brochurer m. v.,
der redegar for kliniske erfaringer og nye lee
gevidenskabelige landvindinger. Ved den df
WHO anbefalede anvendelse af fedlesnavn
undgdr producenterne, at konstaterede fel,
f. eks. manglende effekt ved et konkret prae
parat, der forhandles under fadlesnavn, kan
give indtryk &, a samme fgl bestar for dle
Speciaiteter med det pagaddende indholds-
gof, og som forhandles enten under et sa-
navn eller under et fadlesnavn med tilfgelse
ﬁednavnet pa en anden fremgtillingsvirksom-

Mindretallet har endvidere anfert, a de
senere &rs mange publikationer indenfor det
biofarmaceutiske omrade klart har afspelet
den kendsgerning, a kemisk akvivaente
pregoarater langt fra behover at vege tera
peutisk akvivalente. 0g fremtidige underse-
gelser vil utvivisomt uddybe de nu erkendte
forskelle mdlem pragaraterne, uanset at
]gisse indeholder samme aktive indholdsstof-
e.

Mindretallet fremhsever, a deres fordag
tilskrer patient og receptudsteder, a netop
det pregoarat, der er foretrukket i sygdoms-
behandlingen, ogsd bliver udleveret, fordi
kun ssanavnet som betegnelse for den far-
maceutiske speciditet - modsat fadlesnavnet
- er en entydig pragaratbetegnelse. Mindre-
talet kan ikke godtage det argument, der
har vaget fremfart i udvalget, at Danmark
ved a fdge ferneavnte retningdinier fra
WHO skulle etablere et nyt saarstandpunkt
pa navneomrédet. Det er rigtigt, som anfert
a flertalet, & OECD og Nordisk Lagemid-
delkomité har anbefalet frit navnevalg, og a
EF-direktiv a 26. januar 1965 nagpe beha
ver a udelukke fedlesnavnet som preeparat-
navn, men disse bedutninger er dle truffet
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far WHO-resolutionens fremkomst. Et lov-
feestet krav om anvendedse af ssanavn som
klassifikation for pragaratet - og fadlesnav-
net som betegnelse for det aktive indholds-
dof - er, foruden a vage i overensstem-
melse med WHO's standpunkt, den bedste
veg til en fair og sund konkurrence pa lesge-
middelomrédet til gavn for forbrugerne. Ud
fra disse betragtninger diller de nesevnte
medlemmer fordag om, at ale farmaceutiske
Speciditeter ska have et sarnavn. For de
regoarater, der er i handelen ved lovens
ikrafttreeden, ber der udarbejdes overgangs-
regler, og det vil 0gsA vage hensigtsmaessigt.
a sundhedsstyrelsen i ganske saalige til-
fadde kan undtage fra kravet om sagrnavn.

De avrige medlemmer (betegnet som
»flertallet«), der tildutter Sg Nordisk Lamge-
middelkomités og andre internationale anbe-
fdinger om frit navnevalg, anferer, a en
sddan regd vil vage udtryk for fuldstaendlg
ligestilling og aminddig fri konkurrence.
Apoteksproduktionen, som flertallet tillaay-
ger betydning som prisregulerende faktor,
vil i tilfedde af forbud mod sag under fed-
lesnavn efterhanden udspille sin rolle som
konkurrencebevarende faktor, og en regd
om tvungen wnavnanglvelse vil betyde, at
Danmark pany etablerer et ssastandpunkt
pa navneomradet, hvilket er i tvivisom over-
enssemmdse med  fedlesmarkedsretten. |
avrigt menes det, a vagfrineden som hoved-
regel vil bevirke, a ssrnavn vadges.

Flertallet mener, a mindretallet tillaayger
den naante WHO-resolution for stor betyd-
ning og anferer, a det ved en underhandsfo-
respargsel hos WHO i Gendve ikke synes
bekradtet, at fadlesnavn fremtidig kun ber
anvendes som betegnelse dler deklaration
for det virksomme indhol dsstof.

Under en dreftelse med Den amindelige
danske Lameforening, reprassenteret ved di-
rekter lagge A. H. Schieisner, har denne givet
udtryk for, at |aegerne intet har mod liberali-
sering pa navneomrédet eler en udstrakt,
eventuet tvungen angivelse a sagnavn,
under den afgerende forudssdning, a pree
paratet ved lasning o etiketten tyddigt kan
identificeres ved st fedlesnavn. Laagefore
ningen vil ikke tage tilling til de merkantile
interesser bag de to standpunkter i udvalget,
men fremhaever, a enhver Igsning ma ske
med respekt af den fri ordinationsret.

Udvdgets inddtilling i spergsmdet om



navne til farmaceutiske specialiteter er her-
efter:

Et flertal (formanden, Harrestrup Ander-
sen, Verner Andersen, Bagger Hansen, Kaern,
Gemynthe Madsen og Folmer Nielsen) an-
befaler, at navnereglerne liberaliseres sile-
des, at fremstillere har frit valg mellem saa-
navn og fedlesnavn med de begramsninger,
der falger af hovedreglen om, at navne ikke
ma vaere vildledende og egnet til forveksling
med andre laggemidler.

Et mindretal (Groth-Andersen og Myhre)
anbefaler, at navnereglerne udformes saledes
at ale farmaceutiske specialiteter skal sadges
under saErnavn, og sdledes at pragparatets ak-
tive indholdsstof skal angives pa etiketter
etc. med den internationale fadlesbetegnel se,
som er godkendt af sundhedsstyrelsen. Her-
ved sikres efter mindretallets mening den af
ale gnskede liberalisering pd navneomradet
samt ligestilling iavrigt.

Mindretallet giver i gvrigt udtryk for for-
ventning om, at safremt flertallets navnefor-
sag gennemfares, vil det blive foreskrevet,
a der ved anvendelse af fadlesnavn skal
finde en preisering sted &f, at dette er den
internationale betegnelse for pragaratets ak-
tive indholdsstof. De foreslér derfor ogsd, at
§ 28, stk. 2 formuleres sdledes, at reklamer
til medicinalpersoner skal give oplysning om
lagemidlets navn og den internationale be-
tegnelse for pragaratets aktive indholdsstof,
jfr. i denne forbindelse ogsd bemasrkningerne
til § 28.

2°. Etiketter og emballage.

Etikettering tjener farst og fremmest et iden-
tifikationshensyn. Etiketten skal derfor vaere
sa enkel og overskuelig som mulig, sa lasge-
midlet ikke fremtraeder som egnet til for-
veksling med andet leggemiddel. Ud fra
denne betragtning er det vaesentligt, at varen
deklareres ved hjadp af de officielle navne,
NFN-navne eller INN-navne, og hvor s&
danne navne ikke er fastsat — rationelle ke-
miske navne.

Udvalget er enig i Nordisk Laggemiddel-
komités forslag til etikettering af medicinske
specialiteter og foresldr, at det i regler fast-
sat af sundhedsstyrelsen bestemmes, at der
pd etiket og emballage for farmaceutiske
specialiteter skal vege tydelig angivelse af:
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1. det a sundhedsstyrelsen fastsatte eller
godkendte navn samt laggemiddelfor-
men angivet i overensstemmelse med
de officielle benaavnel ser,
styrkeangivelse og deklaration, hvori
sammensagningen angives ved brug af
det af sundhedsstyrelsen fastsatte fad-
lesnavn eller den kemiske betegnelse, i
tiden indtil fedlesnavn fastsedtes offi-
cielt,

indholdsmamngde,
registreringsindehaverens firmanavn,
fabrikationsnummer,

varenummer,

normaldosering for voksne for hand-
kgbspragparater, og i det omfang, det
under hensyn til specialitetens karak-
ter findes nadvendigt,

advarsler, teknisk brugsanvisning og
angivelse af holdbarhed.

Udvalgets forslag findes at kunne forenes
med de i EF-direktiv af 26. januar 1965 an-
givne etiketteringsbestemmelser. Heri findes
dog saaregler for ampuller og narkotiske
stoffer.

Selv om problemet om emballage i form
af beholdere har vaessentlig betydning for
navnlig opbevaringen og sikkerheden, har
udvalget ikke nearmere beskedftiget sig med
de mere tekniske sider af problemet.

Nookw

8.

2. Detailforhandling af leagemidler.

1 dette afsnit behandles salg og udlevering
af leggemidler til forbrugerne, d. v. s. detail-
forhandling af lagemidler. Udvalget har
ikke - ud over et forslag om, at a lamgemid-
delhandtering, herunder lagerholdelse og en-
groshandel, kreever tilladelse fra sundheds-
styrelsen - taget stilling til spergsmd om re-
gulering, eventuel monopolisering, af anden
form for laggemiddelhandel end detailhan-
del. Baggrunden for at monopolisere detail-
handel med lamgemidler til virksomheder,
der har fagligt hegjt kvalificerede medarbej-
dere og er underkastet indgdende kontrol, er
et hensyn til laggemiddel sikkerheden overfor
publikum. Kontrol med lesggemiddelhandel
uden for detailledet har samme formal.

| flere hundrede & har det grundleag-
gende princip for forhandling med lasgemid-
ler vexet, at detailhandel var forbeholdt
apotekerne. Det har dog altid vazret erkendt,



a en dd varer, som er lagemidler, e & en
sdan art, at handel kan ske uden for gpote-
kerne, uden at sikkerhedssynspunktet lider
skade. Det rede problem i emnekredsen
beror pd, hvilke varer, der anses for lame
midler.

§ 34 i apotekerloven af 1954 var da heller
ikke udtryk for, a detailhandel af lsagemid-
ler som hovedregd skulle ske uden for apo-
tekerne, sdv om den i lighed med tidligere
love og den stadig gaddende vareanordning
af 1929 fastdog princippet om positivlister,
d. v. s. besemmeser om hvilke laggemidler,
der er forbeholdt apotekerne. | den kommis-
sion, som i 1956 afgav betamkning om revi-
gon a anordning a 4. april 1929 om apote-
kervarer, fandt flertallet imidlertid, at opstil-
ling af lister over forbeholdte varer ikke var
en gennemferlig opgave, og det gik derfor
ind for i stedet at opregne de varer, der ma
sdges i frihandlen, siledes a dle ikke ud-
trykkeligt neevnte varer, som klassificeres
som lagemidler, er forbeholdt apotekerne.

Da en gennemfardse & dette princip ikke
syntes forendligt med 1954-lovens § 34, blev
denne bestemmelse ved lov af 23. december
1959 andret, sdedes at sysemet nu er det,
a laggemidler er forbeholdt apotekere, med-
mindre det er bestemt, at de kan forhandles
uden for apotekerne.

Né&r der fortsat administreres pa grundlag
af vareanordningen fra 1929, er grunden, at
et efter den naevnte lovaandring i 1959 udar-
bedet fordag med tilhgrende lister ikke har
kunnet gennemferes, fordi fordagene ikke
fandtes a kunne harmonere med den ged-
dende lovs laggemiddeldefinition.

Udvalget e enigt i, a forhandling af lame-
midler til forbrugerne bar forbeholdes gpo-
tekerne. Det er ikke udvalgets hensigt, at der
i forhold til tilstanden i dag ber ke starre
andringer, og udvaget kan derfor tiltraade,
at der gives hjemmd for at fastsadte undta
gelser fra hovedreglen. Forholdene bar regu-
leres ved hjsdp a det ved lovaandringen i
1959 fastsatte princip, sdledes at lagemidler,
der ikke er optaget i en bekendtgerelse eler
en i medfer heraf udarbejdet liste, eo ipso er
forbeholdt apotekerne. Udvalget erkender
vanskeligheden med at udarbejde komplette
frinandeldlister og g& ind for, a listerne bli-
ver s korte og overskuellge som mulig og
eventuet suppleres med vejledende lister,
hvor frihandelsvarerne grupperes. Det for-
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udszdtes, at registrerede specialiteter som
hidtil kun skd kunne forhandles fra apote-
kerne.

Udvalget er sdledes enigt om, at de hen-
gyn, der ligger bag hele laggemiddelovgiv-
ningen, herunder regler om forhandling fra
apotekerne, ikke i amindeighed kan ud-
strackkes til a gedde samtlige biologisk k-
tive stoffer, og a qozrgsmalet om anvendelse
a sidanne doffer il formdl, der ikke er me-
dicinske, ma reguleres o anden lovgivning,
f. eks. giftioven og levnedsmiddelloven. Nar
imidlertid sddanne stoffer angives a have en
medicinsk virkning eler rent faktisk har det,
vil de kunne falde ind under det foredede
omréde for lasgemiddelloven, og afgarelsen
om a regulere forhandlingen of sidanne
stoffer ma tradffes ud fra sundheds- og sk-
kerhedsmaessige synspunkter.

De forskellige former for perorade svan-
gerskabsforebyggende midler bar - som hid-
til — kun forhandles fra apotekerne, men
hovedparten & de evrige i dag kendte anti-
konceptionelle midler ber ogsa forhandles
uden for apotekerne. Som tidligere omtalt
er det heller ikke hensigten, a detailhandel
med medicinske utensilier i amindelighed
skal vage forbeholdt apotekerne.

Radioaktive lagemidlers karakter og far-
lighed er sa stor, a de naturligvis ikke kan
forhandles i fri handel og ogsa kun undtagel-
sesvis fra apotekerne.  |sotopapoteket  vil
foresta distribueringen.

Udvalget mener, a spargsmdet om gpote-
kernes eneret pa handel med lasggemidler
til forbrugerne har nogen sammenhaeng med
spargsmélet om det sdlg & ikkelagemidler,
som finder sted fra apotekerne i dag, jfr.
apotekerlovens § 32. Da dette spargsmél
imidlertid har ngle sammenhaang med apote-
kervassenets struktur, er der ikke hermed
taget dilling til problemet

Udvaget har endelig dreftet spergsmdet
om en videreferelse o et gpotekervarenaa/n
til a medvirke ved indstilling i spergsmd
om regler for, hvilke lagemidler der kan for-
handles uden for apotekerne. Apotekervare-
naa/met har ikke vaaet i virksomhed i laan-
gere tid. Udvaget mener imidlertid, a der er
vadgtige grunde, der taler for a bi beholde et
s&dant neavn til at afgive indtilling om reg-
ler for detailhandel af lssgemidler uden for
apotekerne.

Man mener dog, a& apotekervarenas/net -



pd samme made som de nuvexende takst-
konsulenter, jfr. apotekerlovens § 30 - bar
vage radgivende overfor sundhedsstyrelsen
i dennes indstilling til indenrigsministeriet.
Bortset fra sundhedsstyrelsens to repraesen-
tanter i naavnet foreslds dette viderefert med
uaendret sammensagning og suppleret af en
repraesentant udpeget af Grosserer-Societetet.
Efter gaddende lov bestdr det af 7 mediem-
mer, som beskikkes af indenrigsministeren,
og hvoraf to udpeges af sundhedsstyrelsen,
en a butikshandelen, en af apotekerforenin-
gen, en a industriradet, en af landbrugsorga-
nisationerne og en af forbrugerrédet og hus-
holdningsradet.

Det bemagkes sluttelig, at de ssalige reg-
ler om rekvisition af laggemidler - receptreg-
lerne - bevirker yderligere indskraenkninger
i detailhandlen med laegemidler. Disse reg-
ler, som tjener til at sikre korrekt anvendelse
af leggemidler, fastsedtes af sundhedsstyrel-
sen, og receptpligtige lagemidler kan kun
ekspederes fra apotekerne.

Udvalget har ikke foretaget nogen naa-
mere gennemgang af receptreglerne og disses
omfang, men mener, at der hele tiden ber fo-
retages |gbende overvejelser af spegrgsmalet
om, hvorvidt receptbelasggelse er rimelig ud
fra en helhedsvurdering af problemerne om-
kring sikkerhed og kontrol. Udvalget er enig

i, at vaggtige enkelthensyn bar kunne bevirke
recepttvang.

5. Eksport og import af legemidler.
a. Eksport.

Som omtalt flere gange i det foregéende be-
rarer apotekerloven ikke spgrgsmdlet om
godkendelse og kontrol med lasgemidler, der
eksporteres.

Den dtigende internationale samhandel
med laagemidler har bevirket, at spgrgsmalet
om kontrol af laegemidler, der er fremstillet
i et andet land end det, hvori det forhandles,
er taget op pa internationalt plan, navnlig i
WHO og i EFTA. | sidstneevnte forum er
forhandlingerne resulteret i konventionen
om gensidig anerkendelse af fabriksinspek-
tion. De synspunkter, som denne konvention
er et resultat af, er ogsa tiltradt af WHO, der
har etableret en virksomhed med at hjadpe
medlemslandene til udvikling af egne kon-
trollaboratorier, ligesom organisationen til-
strasber etablering af internationalt god-
kendte undersggelsesmetoder til praparat-
kontrol og til kontrol i det eksporterende
land.

Den danske laggemiddeleksport er betyde-
lig og stadig ekspanderende.

Eksportens geografiske fordeling.”)

I mill. kr. 1971 1970 1969 1968 1967 1960
EF-lande ....... ... ... ... ...... 115 99 80 70 62 30
EFTA-lande .................... 186 174 150 136 102 381
Qvrige Europa . ................. 50 53 40 39 29 20
Afrika ... 36 44 27 21 16 15
Amerika (Canada, U.S.A., Latinam.) 55 62 52 40 40 30
ASIEN :msw:mimsmims @i minemsns 68 51 58 64 59 37

 Talt...... 510 483 407 370 308 170

1 Excl. eksporten til Finland 7 mill. kr.

Almindeligvis kraever importlande, at et
importeret laagemiddel skal veare godkendt
(registreret) i det land, hvorfra importen
finder sted, og at den producerende virksom-
hed er underkastet offentlig eftersyn.

Den danske lsggemiddeleksport omfatter

en del lasgemidler, som bl. a. pa grund af
den danske saaregel om, at det virksomme
indholdsstof ikke ma veae amindelig han-
delsvare, ikke har kunnet optages i speciali-
tetsregistret. Endvidere eksporteres |aggemid-
ler, som pa grund af andre |asgemiddeltradi-
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Eksportens fordeling pa legemiddelgrupper.*)

I mill. kr. 1971 1970 1969 1968 1967 1960
Penicillin og andre antibiotika . ... 123 125 98 92 79 52
Insulin .issswinemsmemens ssmemen 75 65 59 55 47 26

Andre hormoner og organoterapeu-
tiske preeparater :w:ssosmiminss 25 19 17 14 14 13
Vitaminer og vitaminpreeparater. . . 76 62 60 56 52 24
Sulfonamider ................... 47 57 44 43 35 19

Psykofarmaka, diuretika og andre
farmaceutiske produkter ....... 164 155 129 110 81 36
Yalt sasuwsn 510 483 407 370 308 170

*) Efter MEFA’s arsberetninger.

tioner og -vaner samt andre sygdomme,
nagppe Vil have sa stort et marked her i lan-
det, at fabrikanterne finder det gkonomisk
fordelagtigt at markedsfere dem her.

For at kunne afgive de pakreevede erklae
ringer overfor importlandene og med hen-
blik pa en vurdering af disse lasgemidler, be-
star en ordning med optagelse i et eksportre-
gister. Pr. 10. februar 1972 var der registre-
ret 200 (pr. 31. december 1970: 192) pree
parater i et antal af 287 (31. december
1970: 276) dispenseringsformer  under
Sp.E.nr.

Udvalget anser det for meget veesentligt,
a den danske medicinindustris eksportmu-
ligheder styrkes, og at den ikke underkastes
vilkér, der konkurrencemaessigt iller den
darligere end medicinindustrien i lande med
en mindre streng national lovgivning end
den danske. Dette hensyn skal varetages pa
en méade, der sikrer, at den danske lasgemid-
deleksport er af hgj kvalitet og underkastet
samme offentlige kontrol som laggemidler,
der forhandles her i landet.

Efter fordaget om, a ogsa virksomheder,
der fremstiller laggemidler til eksport, skal
have sundhedsstyrelsens tilladelse til frem-
gtilling m. v. og underkastes kontrol, og med
den foreddede andring af betingelserne for
registrering, siledes at »handelsvarebetingel-
sen« udgér, vil den danske laagemiddeleks-
port blive underkastet samme betingelser
som lasgemidler, der forhandles her i landet
og Vil kunne optages i specialitetsregistret.

Efter udvalgets fordag til specialitetsreg-
ler skal registrerede specialiteter markedsfea-
res her i landet inden en vis frist. Man er
enige om, at denne regel bar kunne fraviges

navnlig for SA vidt angdr specidliteter til eks-
port, idet det ikke kan tjene noget formd i
dle tilfadde at kreeve, at specidliteter, som
udelukkende eksporteres, og som der ikke er
tilstraekkeligt marked for i Danmark (f. eks.
fordi de sygdomme, deres indikationsomrade
dakker, har ingen eler ringe forekomst her i
landet), skal lagerholdes et stort antal ste-
der. Udvalget foreddr derfor en hertil sg-
tende hjemmd for sundhedsstyrelsen i til-
slutning til reglen om markedsfaringsfrist for
farmaceutiske specialiteter.

Med den foresldede ordning vil Danmark
kunne blive i stand til fuldt ud at opfylde de
internationale forpligtelser for eksporterede
lagemidler, som der fra dansk side er géet
stegkt ind for i internationale organisatio-
ner.

Man mener ogsa hermed at have fremmet
den danske interesse i en stor eksport af lee
gemidler af hgj kvalitet. Ved lovens ikraft-
traeden vil eksportregistret kunne falde bort.

b. Import.

Importen af udenlandske specialiteter il
Danmark har i de seneste & veaet siedes
(importpris):

Mill. kr.
1971

204,1

1970

1634

1969
1530

1968
1338

1967
1120

Derudover importeres révarer til laggemid-
delfremstilling.

De importerede specialiteter ma kun for-
handles, ndr de er registrerede.



| de foredéede specialitetsregler er berart
ergsmaet om det udenlandske firmas pligt
til & have en befuldmestiget reprassentant
her i landet, som de kontrollerende sund-
hedsmyndigheder med frigarende virkning
kan henvende dg til. Modstykket er, at be-
tingelsens svigten kan bevirke dettelse af
speciditeten fra speciaitetsregistret.
Udvaget mener, at der generelt ber opstil-
les en rege om, a ogsa lasgemiddelimport
kreever wndhedsstyrelsens tilladelse.

Med en generd regedl som foredaet, vil
apotekerlovens § 35, stk. 1, kunne opheeves.

Besemmesen om, a der hermed ikke er
andret i de salige regler for euforiserende
goffer, jfr. lov nr. 169 & 24. mg 1955 med
senere aandringer, og for forbud mod dler
begramsning a indfarsd m. v. & smitstof,
der sammer fra sygdomme omfattet af epi-
demiloven, jfr. lov nr. 138 & 10. mg 1915
Hlelddt senere andringer, forudsadtes opret-
ol dt.

I11. Reklame.

/. Geddenderegler for reklamering.
Ved lov af 23. december 1959 blev der gen+
nemfat en mindre lempelse i apotekerlo-
vens totae forbud mod overfor offentlighe-
den a reklamere for nogen vare som virk-
som dler forebyggende mod sygdomme eller
sygdomssymptomer. - Dispensationsadgangen,
der navnlig tog sigte pa fodertilskudspragoa-
rater, der var forebyggende mod en rakke
husdyrsygdomme, 0og moderne arbejdsstole,
har kun vaget anvendt i begramset omfang.

Forbudet har i praksis fart til gendomme-
lige omskrivninger i reklametekster og bevir-
ket, a ogsa den legemiddelreklamering |
pressen, som kan forekomme, nar reklamens
form og indhold er godkendt & sundhedssty-
relsen, har fremtradt pa en made, der har
neamet sg det usaglige.

Lagemidddreklamering ved filmsrekla
mer, skilte, plakater og lysreklamer i det fri,
i befordringsmidler eler i offentlige lokaler
?Iletr) \élted reklamebrochurer eler lignende er
orbudt.

Derimod er reklame over for lagyer, tand-
lager, dyrlager eller farmaceuter dler i dis-
ses fagblade principielt fri.' Sundhedsstyrel-
sn kan dog skride ind med pdag til frem-
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dtillere og annoncarer om at udsende korri-
gerende dler supplerende materiale, hvis der
I tryksager m. v. er givet urigtige dler util-
strakkelige oplysninger, se § 4, stk. 7.

Desuden indeholder apotekerloven to be-
semmelser om vederlagsiri udlevering & lee
gemidler til medicinalpersoner. § 72, stk. 2,
vedrarer ikke-registrerede  speciditeter il
klinisk afprevning og § 34, stk. 3, vederlags-
fri udlevering af de apotekerne forbeholdte
laegemidler til forseg uden for de i § 72
neav/nte tilfadde. Reglen om udlevering &f ik-
ke-registrerede speciditeter har ingen rele-
vans for reklanesp@rgsmalet og e i denne
betamkning behandlet pa side 35. Reglen om
vederlagsfri  udlevering &  apoteksforbe-
holdte laggemidler har derimod betyddig re-
levans for reklamering og oplysning overfor
medicinalpersoner, og sundhedsstyrelsen har
i cirkulege & 15. marts 1956 vedrerende ud-
levering of leegemidler givet regler om, i
hvilket omfang sdant kan ske. Efter cirku-
laret e adgangen meget begramset. Tilla
delse til udlevering til kliniske forsag forud-
sadter, at der til sundhedsstyrelsen indsendes
fyldestgerende forsagsplan.

2. Udvalgetsudgangspunkt.
Udvalget har i forbindelse med arbejdet med
reglerne om godkendelse og kontrol med lae
gemidler overveet, hvilken information og
reklamering, der er et rimeligt supplement
til den information, der gives om |aegemidier
pa etiketter m. v.

Udvaget har som fdge a den skete be-
gramsning & dets kommissorium, jfr. kapitel
I, ikke taget dtilling til udgifterne til reklame
m. v. dler til, i hvilket omfang og i hvilket
regi reklame ber tillades. Udvaget har sde-
des kun betragtet reklameproblemerne ud
frarent tekniske synspunkter.

De under 3. neevnte fordeg til nye lovreg-
ler for reklamering baserer sg herefter pa
den geddende struktur pa legemiddelforsy-
ningsomradet og fremsadtes dels som supple-
ment til reglerne om laggemidlers navne og
etiketter dels som fage a de overvgdser og
fordag, som refereres af Nordisk Laagemid-
delkomité. | dennes betamkning anbefader
komitéen fdgende principper for lagemid-
delreklamering:

1. Al reklame ska vaze nggtern og s+
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lig og ma ikke give et misvisende eller
overdrevet billede af et pragoarats me-
dicinske vaardi. Den ma ikke vege ud-
formet sdledes, at den lokker til ung
dig eler ikke-medicinsk anvendelse &
pragparatet.

2. Reklamer i film, radio, TV og ved
skiltning og lysreklamer i det fri eler i
offentlige lokaler og befordringsmid-
ler ber ikke forekomme.

3. Reklame over for offentligheden ber
kun anvendes for ikke-receptpligtige
losggemidler og kun, nar de udeluk-
kende anbefdes mod sygdomme €ller
sygdomssymptomer, der ikke kraaver
undersegelse dler behandling af medi-
cinal personer.

4. | reklame overfor medicinalpersoner
kan kun amindelig anerkendte indi-
kationer anferes uden reservation. Ci-
tater, kurver m. v. fra medicinsk litte-
ratur skal gengives fyldestgarende og
med kildehenvisning. | informativ re-
klame skal pragparatets sammenssd-
ning, kontraindikationer og vessentlige
bivirkninger angives. Hvis der er fag-
sat fadlesnavn for de virksomme dof-
fer i pragaratet, ska det tyddigt angi-
ves i enhver reklame, i modsat fdd
skal det kemiske navn angives. Det
anses for en fordel, at strukturformel
angives sammen med kemisk navn,
hvor det er muligt. Brochurer m. v.
ska dateres.

| Nordisk Lagemiddelkomités  betaank-
ning er i gvrigt pa side 79-88 givet en rede-
garelse om oplysningsvirksomhed.

Et fordag til EF-direktiv om legemiddel-
reklame indeholder forbud mod reklame for
receptpligtige laagemidler overfor offentlig-
heden. Endvidere ma der ikke reklameres
med et laggemiddels helbredende eller fore-
byggende virkning overfor en lang rakke
sygdomme, der er opregnet i et sealigt bilag
(inddelt i 3 grupper: karantamesygdomme,
andre smitsomme eller parasitexre sygdomme
og andre sygdomme). Der skal i det hele
tredfes hensigtsmesssige forholdsregler for at
forbyde reklamering over for offentligheden,
n& den ma anses for farlig for den offentlige
sundhed, og bl. a. naavnes, at reklamen giver
indtryk a‘, a lagehjadp er ovefladig, dler

saalig henvender §g til bern eller unge
under 18 &. Ogsa reklamer i film, radio
eler TV naavnes.

Direktivfordaget indeholder en rege om,
a enhver reklame overfor offentligheden
skal anmeldes til vedkommende lands kom-
petente myndighed 1 uge fer offentliggerd-

Laegemlddelreklamerlng ovefor  den
kreds af personer, der er berettiget til a or-
dinere dler udlevere laagemidler, skd vaae
forsynet med oplysning om bl. a. pragara-
tets virksomme bestanddele, vigtigste tera
peutiske indikationer, kontraindikationer og
bivirkninger og dosermg, anvendelsesméde
og dispenseringsform. Pamindelsesreklamer
(reminders) ma kun angive speciditetens
navn samt navnet pa fremstilleren eler den
for markedsferingen ansvarlige. Der er ende-
lig regler om forbud mod, a |asgemiddel pro-
ducenter dler forhandlere giver dler tilby-
der lagger gaver, praamie eller andre fordele.
Lasgemiddelprover ma kun udleveres efter
anmodning fra vedkommende lage. Pra-
verne skad maakes »Gratis legemiddel-
provex.

3. Udvalgets fordlag til teknisk & jourfering
af lovregler omreklamem. v.
Udvaget @ med Nordisk Lagemiddelko-
mité enigt i, a der ber fares nge kontrol
med reklame for lasgemidler, og a den skal
vage nggtern og saglig, og a den ikke ved
udsagn, antydninger eler undladelser mé
give et overdrevet, ufyldestgerende, misvi-
sende dler vildledendé billede & laagemid-
lets art, sammensadning, virkninger dler bi-
virkninger. Dette hovedsynspunkt = gedder
for al reklamering og oplysning, bade over
for laeger m. fl. og over for offentligheden og
ogsa for den reklamering for ikke-laagemid-
ler som virksomme dler forebyggende mod
sygdomme dler sygdomssymptomer, som i

salige tilfadde kan tillades.

Udvagets fordag til lovbestemmelser om
reklamering er sdedes udtryk for en aar
dring i forhold til de geddende regler pa to
hovedpunkter:

1. Envis liberaisering med hensyn til re-
klamering over for offentligheden, s&
ledes a det f. eks. kan tillades a ar+



give indikationsomréde (»mod hoved-
pine«), ligesom det ikke bear forhin-
dres, a befolkningens generdle kend-
skab til lesgemidler mod lettere syg
domme og til ansvarsbevidst omgang
med laggemidler gges.

En noget strengere regulering af rekla
mering over for de personer, der er be-
rettiget til at ordinere og udlevere lae
gemidler (laager, tandlaer, dyrleaer
og farmaceuter). Sdv om reklamering
overfor disse efter udvalgets fordeg
fortsat ikke ska forhandsgodkendes,
skal den opfylde det generele krav til
reklame, der skd vege angivese &
bl. a. fadlesnavn og pris til forbruger,
og endelig udvides sundhedsstyrelsens
befgdse til at skride ind.

Den under 2 naevnte strengere regulering
betyder en skearpelse navnlig for S vidt an-
g& kravet om angivelse & pragoaratets pris.
Et sddant krav ma imidlertid afpasses efter
de behov, som det ska tjene, og efter det
praktisk mullge hvorfor det - jfr. lovudka
stets § 28, stk. 2 og bemagkningerne hertil —
foredas, at indenrigsministeren fastsadter de
neamere regler herom.

For sa vidt angdr kravet om angivelse &
fadlesnavn henvises ogsa til mindretalserklee
ring vedrorende navne, sde 40—42

Udvalget mener i avrigt, at forbudet mod
filmreklamer, skiltning m. v. i det fri, i do-
fentligt tilgeangdige lokaler - bortset fra
apotekdokaler - i befordringsmidler, i radio
og fijernsyn bar opretholdes, dog med di-
spensationsadgang  for  forebyggende lame
midler.

Al reklamering for lasgemidler over for of-
fentligheden foredds fortsat undergivet et
godkendel seskrav med hensyn til art, opssd-
ning og indhold. Udvalgets lovudkast inde-
holder ikke forbud mod reklame for recept-
pligtig medicin, men det forudssdtes, a
sidan reklame som at overvelende hovedre-
od ikke tillades, sdedes a omradet admini-
Streres i overensstemmelse med EF-direktiv-
fordaget. Det er ogsa forudsat, a sundheds-
styrelsen ikke godkender den form for rekla-
mering, der bestdr i udsendelse af reklame-
brochurer til husstande.

Sdv om der ved udvalgets fordag til en
ny lovs kapitel 1 er mulighed for administra:
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tivt at bestemme, at reglerne i laagemidddlo-
ven, herunder reklamebestemmelserne, kan
brlnges til anvenddse pavarer der ikke om+
fattes af |aegemiddelomrédet, findes det fort-
sa pakreevet i denne lov a hindre reklame-
ring for ikkelsgemidler som virksomme
mod sygdomme m. v. Det er dog anskeligt,
at reglerne og praksis amndres noget, sdedes
a det ikke langere bliver forbudt f. eks. at
angive, & »svedsker virker afferende, me-
dens pa den anden side forbudet skal ramme
produkter, der - eventuet udeklareret -
fremirsader som havende en medicinsk-bio-
logisk effekt, som ikke kan vurderes. Be
sgemmelsens dgte er i farste rakke a be-
skytte forbrugerne overfor reklame, der kan
befrygtes at have den fdge, a folk afholder
dg fra @ sage adakvat behandling, samt at
beskytte mod reklame, som befolkningen
ikke uden videre er i stand til at vurdere.

Der er i fordaget til reklame for ikke-lee
gemidler regnet med, a sundhedsstyrelsen
kan give en generd dispensation og fastsadte
retningdinier for reklamering omfattet af di-
spensationen.

Reklamenaavnet, som i dag best&r af re-
preesentanter for Danske dagblades fadlesre-
prasentation, Centraforeningen a sygekes
ser i Danmark, Den amindelige danske Lae
geforening, Danmarks Apotekerforening’,
MEFA (Foreningen a danske Medicinfabrik-
ker) og MEDIF (Medicinimporterforenin-
gen), foreslas viderefart i reorganiseret skik-
kelse. Repraesentanten for Centraforeningen
a sygekasser i Danmark, der er udpeget
Lom forbrugerreprmntant foredds efter
sygeskringdovens ikrefttreaden erstattet af
en reprassentant udpeget af det i 8 26 1 lov
nr. 311 a 9. juni 1971 om offentlig syge-
skring omhandlede centrale forhandlings-
udvalg. Endvidere finder udvalget, jfr. ne-
denfor, a en reprassentant for reklamemedi-
erne ber f& sole | neevnet. Reklamenaarnets
kompetence vil omfaite ale indstillinger
vedragrende reklamering over for offentlig-
heden. Naa/nets virksomhed bgr geres be-
kendt i form af en drsberetning.

Efter den geddende lov kan producenter
og forhandlere gtraffes med bade for at over-
treede reklamebestemmelserne. Ofte ivaak-
sadtes sanktionerne ferst, ndr den @konomi-
ske fordel af den quvllge reklame er indhg-
stet, og en eventuel udsgt til bade kan ind-
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kalkuleres som omkostning, da beden gad-
dent overstiger nogle fa tusind kroner.

Udvalget har overvget supplerende sank-
tionsmuligheder.

| Sverige eksiserer sdledes en frivillig
ordning, hvorefter et af sociastyrelsen ned-
st »reklamgranskningsndgmd« — gennemser
aviser, ugeblade m. v. og - i tilfadde & over-
dreven dler uaalig reklame - hendtiller til
annoncgren at standse annonceringen. Fal-
ges hendtillingen ikke, er der mulighed for
gennem en frivillig aftde a forma de for-
skdlige reklamemedier til ikke a optage
flere annoncer for det pagaddende pragarat,
eventuedt fra den pagaddende annoncer
overhovedet.

Man mener ikke a burde foreda en tilsvar
rende ordning her i landet, idet den vil ned-
vendiggare et stort administrativt apparat il
a gennemgd annoncer. Udvaget finder det
imidlertid meget enskeligt, om der kunne
etableres en frivillig aftale med reklameme-
dierne om, a de efter sundhedsstyrelsens
hengtilling undlader at optage neamere an-
givne annoncey.

En sddan aftae, der neamest vil have
form a en »Gentleman-agreement«, hverken
skal eler kan lovfaestes.

Den for reklamens formidling ansvarlige
vil kunne draffes efter reglerne om medvir-
ken; som rege vil en lavere graf end annon-
cerens vage indiceret.

Det er i konsekvens heraf foredaet, a re-
klamenaa/net udvides med en reprassentant
for reklamebureauer og -medier, og det er
udvalgets opfattelse, a ordningen vil med-
fare, a selvjudtitsen skagpes, og a sund-
hedsstyrelsen vil blive spurgt i tvivistilfedde.
Det formodes ogs3, a man herigennem vil
kunne undgd den »camouflerede reklame,
der undertiden ses i form af redaktionelle ar-
tikler, der mere dler mindre direkte har ka-
rakter af reklame.

Man er bekendt med, a der i 1971 er op-
rettet e Dansk Reklame Naa/n, som arbg-
der ud fra statutter, forretningsorden og det
internationale handelskammers kodex for
god, reklameprakss. Sdv om dette naa/n
0gsa Synes a varetage opgaver med lasgemid-
delreklamering, kan det ikke erstatte, men
eventuelt supplere, laggemiddellovens rekla
mensa/n. Det er af Dansk Reklame Naevns
sekretariat oplyst, at der er opndet en - ikke
skriftligt nedfeddet - aftale med organisatio-

nerne for dagbladene, reklamebureauerne
m. v. om, a disses medlemmer ikke formid-
ler annoncer, hvis nearnet har henstillet det
modsatte.

Udvalget har i forbindelse med lagemid-
delreklame dreftet spargsmdet om veder-
lagsfri  lasgemiddeludlievering til  personer,
der er berettiget til a ordinere eller for-
handle det pagaddende lasgemiddel.

Udlevering a laggemidler uden for de
egentlige forseg tiener navnlig to formal. dels
prasentation af et nyt lasgemidde med hen-
syn til udseende og pakning, dels mulighed
for anvendelse pa patienter for a preve dets
virkning m. v. Spgrgsmdet har derfor sam-
menhang med reklamereglerne.

Udvaget erkender, at fordaget herom er
meget restriktivt, og der har da heller ikke
vaget fuldstaandig enighed om reglernes ud-
formning. Det menes, a lagemiddelpre-
veudlevering i dag har et betyddigt omfang.
Sundhedsstyrelsen har i 1972 indskearpet, at
reglerne i cirkulegret af 15. marts 1956 over-
holdes.

Den foreddede lovregel (8 26) er ogsa
mere restriktiv end EF-direktivudkastets reg-
ler om lasgemiddelprover, der tillader udle-
vering & leegemiddelprover i den maamgde,
som e pakraevet ved klinisk brug af det pa
gaddende pragarat.

Udvalget er enigt om, at vederlagsfri udle-
vering a apotekerne forbeholdte lasgemid-
ler til egentlige kliniske forseg ber kunne
ske i noget sterre omfang, men | A fad kun
med sundhedsstyrelsens tilladel se.

IV. Det offentlige kontrolapparat.

1. Baggrund.

Hele lovgivningen vedrerende lasgemidier og
apoteker tjener sikkerhedshensyn. Den me-
get stegkere lovmaessige regulering & lasge-
m|ddelomradet end mange andre vareomra
der beror p3, at sikkerhedsforanstaltningerne
overfor laggemidler ma vage betydelig starre.

Sdve de materielle regler om laegemidler
er - som fremheevet flere gange i de foran-
stéende afsnit - begrundet i disse hensyn.
Sundhedsmyndighedernes indseende og mu-
lighed for indskriden pa ale omréder, lige
fra de kliniske forsag med ny Iaegermdler til
reklamekontrol og forbud mod forhandling
af et lsggemiddel, er derfor behandlet i til-
dutning til de materielle regler.



Den kontrol, som varetages & sundheds-
myndighederne, sundhedsstyrelsen,  sund-
hedsstyrelsens laboratorier og de farmaceuti-
ske vidtatorer med bistand a sagkyndige
nea/n 0. s. v., kan naturligvis ikke sikre fuld-
sandig mod fejl. Dette vil kreeve enorme
gkonomiske og personelle ressourcer. Kon
trollens omfang ma begramses o praktiske
og ekonomiske forhold, og en vis felrisko
mé& tolereres. Denne risiko ma ngie af vgesi
forhold til den skade, en fdl kan medfare.
Kontrollens effektivitet og ressourceforbru-
get ma defor sate steakest ind pa de se
der, hvor en fels konsekvenser vil vegre d-
vorllgst og vamgten ma lasgges pa kontrol
med produktionen.

Starsteddlen & den Igbende kontrol med
fremdtilling og forhandling & lsegemidler ma
nedvendigvis vage stikprevekontrol. Kon-
trollens virkning bliver derfor til dds af
preaventiv karakter.

Anderledes forholder det sg med den
form for kontrol, der bestdr i speciditets-
nae/nets vurdering &, om et nyt laagemiddel
bar bringes pa markedet og farmakopékom-
missionens udarbejdelse af forskrifter for lee
gemidlers kvalitet og renhed. | disse tilfadde
sker der en ngie bedammelse i hvert enkelt
tilfadde.

Endelig ma den kontrolvirksomhed, der
bestar i en Igbende vurdering af Iaegemldlers
bivirkninger og disses alvorlighed, i hg grad
baseres pa, om de laer, tandlaager og dyrlae
ger, der behandler sygdomme, lader infor-
mationerne indgd til  sundhedsmyndighe-
derne.

Kontrollen med lagemidlers priser berg-
res ikke i denne betaankning, jfr. kapitel |.

2. Kontrol med fremstilling.
Kontrolforanstatningerne g& pa krav til le-
delse, indretning og drift af virksomheder,
der producerer |aegemidler, Fremstilling og
produktion skal her forsds i vid forstand
om omfattende dle virksomheder, der
under en eler anden form handterer lasge-
midler.

Kontrolkravene ma afpasses efter formen
for og omfanget & |aegemiddelhandteringen.
Udvaget har ligesom Nordisk Lasgemid-
delkomité ikke fundet det muligt eler hen-
dgtamessgt at opgtille egentlige normer for
de krav, som kontrollen ber stille. Der hen-
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vises til Nordisk Lagemiddekomités be-
tekning side 65-67 og til dennes bilag 11
for A vidt angar kontrollen med medicin-
produktion.

Man er enig i, & det offentlige kontrolor-
gan navnlig ma Iaegge vaggt pa den kontral,
om producenterne salv farer med de fear-
glge pragarater og de ravarer, der indgdr i

Det er udvagets principielle opfattelse, at
dle lagemidler bar underkastes samme kon-
trol, uanset fremdtillingssted. Det forventes
herefter, a der vil blive dillet skaapede
krav med hensyn til apotekernes egenpro-
duktion. Denne forventning er indgaet i apo-
tekerforeningens overvejelser om en centrali-
sering & apoteksproduktionen.

Den genddige internationale anerkendelse
af  produktiondandets  fabriksinspektion,
som er under udvikling, er en nyttig effekti-
visering & kontrolsystemerne, men den for-
udsdter en vis ensartethed i de krav, som
landene stiller til laagemiddelkontral.

Den Igbende kontrol med virksomhederne
foretages & de farmaceutiske visitatorer.
Udtagne preover undersages af sundhedssty-
relsens farmaceutiske laboratorium.

Udvalget mener, a eftersynsvirksomhe-
den, herunder kontrol med produktionen,
ber ages.

3. Kontrol med forhandling.
Kontrollen bestdr i krav til apotekers, syge-
husapotekers og héndkebsudsalgs ledelse,
indretning og drift, og i regdmasssg ingpek-
tion (visitatser).

Derudover bestdr kontrollen med for-
handling i bedemmelse af maden, hvorpa lae
gemidler forhandles, bl. a. etiketteringen.

Inspektionen foretages & visitatorerne
sammen med vedkommende amtdagge; kon-
trollen med forhandlingen a disse sammen
med sundhedsstyrelsen og  sundhedsstyrel-
sens farmaceutiske laboratorium.

Reklamekontrollen er et led i forhand-
lingskontrollen. Indstilling til sundhedssty-
relsen i reklamespgrgsmd sker efter rekla
menaavnets behandling & sagerne.

Der foredas ingen andringer heref.

4. Bivirkningsregistrering.
Bivirkningsneavnet og dets sekretariat, der er
knyttet til sundhedsstyrelsens farmaceutiske



laboratorium, indsamler, vurderer og offent-
liggar materiale fra landets lasger og tandlee
ger om laagemiddelbivirkninger.

Der henvises herom til den foreddede re-
organisering af speciditetsnaa/n, farmakopé-
kommission og bivirkningsnaavn, side 37-39.

Udvdget finder det meget betydnings
fuldt, at arbejdet med registrering a og op-
lysning om laagemiddel bivirkninger intensi-
veres, og a medicinapersoner og lagemid-
delproducenter  foretager  indberetning il
lgemiddelneevnet, slledes a der gensdigt
kan orienteres om avorligere bivirkninger.

5. Kontrollensorganisation og udgifter.
Lagemiddeomrédet administreres af inden-
rigsministeriet som gverste myndighed.

| sundhedsstyrelsen varetages opgaverne
af afdding A, hvor for tiden er ansat 13 far-
maceuter (|ncI 6 visitatorer), 1 jurist og 11
kontorfunktionagrer. Savel afdding A som
de evrige afdelinger bistds af sundhedsstyrel-
sens sagkyndige rédgivere. Udgifterne, bort-
st fra lan til de farmaceutiske visitatorer,
afholdes over finandovkonto § 13.6.01.

Over sundhedsstyrelsens  finansovkonto
afholdes ogsa driftsudgifter og indtasgter ved
isotopapoteket, hvis egentlige virksomhed
pabegyndesi 1973.

De farmaceutiske visitatorer, i dt 6, an-
sadtes & indenrigsministeriet, men sorterer
fagligt under sundhedsstyrelsens afddling A.
Udgifterne ved deres virksomhed afholdes &f
aﬁ)(otekerfonden, jfr. apotekerlovens § 39,
stk. 3.

Sundhedsstyrelsens farmaceutiske labora
torium ledes & en laboratoriechef og er for
tiden opdelt i et kontrollaboratorium og et
farmakopélaboratorium. Et biologisk labora-
torium etableres i 1972. | faglig henseende
herer laboratoriet under sundhedsstyrelsen.
Der er pa laboratoriet ansat 13 farmaceuter
og 21 laboratorieassistenter og kontorassi-
stenter samt to laboratoriebetjente.  Udgif-
terne afholdes af apotekerfonden, jfr. finans-
lovkonto § 13.30.

Udgifterne ved apotekerlovens kommiss-
oner og neevn samt det i sygeforskringdo-
ven omhandlede medicinudvalg afholdes
ogsa o apotekerfonden.

Bevillingen for 1972-73 for den dd o lee

gemiddelkontrollen, der afholdes & apote-
kerfonden, fordeler Sg sdledes:
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§ 13.30.02. Drift af laboratorier (SFL).

Driftsudgifter. . . . . . . . . .. 2.631.300 kr.
Indteegter (navnlig registre-
ringsfgifter). = . . . . . | 872.000 -

§ 13.30.03. Anden virksomhed (visitatorer,
kommissioner og naevn).

Driftsudgifter . .~ . = . . . . . 2.280.500 kr.
Indteggter. . . . . . ... . . 302.500 -

Den igangvagende ombygning og udvi-
dese of sundhedsstyrelsens laboratorier pa
Frederikssundsvej 378, Brenshg (sundheds-
styrelsens farmaceutiske laboratorium, iso-
topapoteket og statens institut for stralehygl
gne) forventes afduttet omkring januar
1974. Byggeomkostningerne afholdes af da
ten og belgber dg til 11-12 mill. kr. Bag-
grunden for udbygningen er tildels forvent-
ningen om de ggede krav, som en ny lage
middellov vil dille til sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium.

Denne udbygnings &lige driftsmeessige
konsekvenser for sundhedsstyrelsens farma-
ceutiske laboratorium andas til ca. 850.000
kr. &lig og yderligere 10 ansatte (3 fama
ceuter, 6 laboratorieassistenter og kontoras-
Sstenter og 1 tekniker).

Af udvalgets fordag har navnlig fdgende
konsekvenser for udgifterne ved det offent-
lige kontrolapparat. | konsekvensmeessig
henseende er sundhedsstyrelsens afdding A
og sundhedsstyrelsens farmaceutiske labora
torium betragtet som et hele, idet der - som
i de foregdende afsnit navnt - er regnet
med, at sundhedsstyrelsens afddling A vare-
tager sekretariatsfunktionen for reklame-
nea/n og apotekervarensayn, medens SAL
fungerer som sekretariat for |lsagemiddelnaa/n
med dets permanente og ad hoc udvag.
| evrigt er der ikke i denne betamnkning tar
get dilling til eventuelle forskydninger i &-
deling A's og sundhedsstyrelsens farmaceu-
tiske laboratoriums arbejdsomréde.

1. Pasde 38-39 er omtalt den stagrkt p&
kreavede intensivering af den sekreta-
rialsmesssige funktion i legemiddel-
nee/n og dettes stdende udvalg, og
navnlig er en Y A registre-
ring og kontrol med laggemiddelbivirk-
ninger gnskelig. Den steake vekst i
mamngden & dokumentationsmateriale
for nye laggemidler, der i 1966 blev
angivet til ca. 50.000 sider &lig, hvil-
ket nu er fordoblet, og den voldsomme



stigning i svaehedsgraden, kraever
vurdering a specialviden indenfor f.
eks. biofarmaci, kemi og statistik.
Selv om kliniske afprgvninger af ikke-
registrerede specialiteter efter udval-
gets forslag ikke skal godkendes af
sundhedsstyrelsen inden ivearkssdtel-
sen (side 35-37), medfgrer det fore-
sldede anmeldelsessystem et betydeligt
merarbejde, idet det ny system gerne
skulle sikre, at resultatet af negative
undersggelser registreres, at patienter
ikke udsadtes for ungdvendige og risi-
kobetonede undersggelser, og at der
hurtigt skrides ind overfor eventuelle
uventede og alvorlige bivirkninger.
Pa side 37 naevnes, at der strasbes hen
mod, at farmakopéen (legemiddel-
standarden) indeholder monografier
over ale leggemidler. Dette vil - sam-
men med deltagelse i europadsk og
nordisk farmakopéarbejde - forage ar-
bejdsbyrden pa sekretariatsplanet.

En redlisering af udvalgets forsdag om,
at ale lagemidler skal underkastes
samme kontrol, hvorved der navnlig
skal leegges veagt pa indsigt og vurde-
ring af producentens eget kontrolappa-
rat, samt kontrollen med svangerskabs-
forebyggende midler og medicinske
utensilier, vil betyde forgget arbejds-
pres pa de rejsende visitatorer.

Den foresldede ajourfering af reklame-
reglerne, der - som naevnt pa side 48-
49 indebaxer en vis liberalisering af
reklameringsadgangen overfor offent-
ligheden og en skaapelse af reglerne
for reklame overfor medicinal perso-
ner, vil medfgre en gget arbejdsbyrde
i sundhedsstyrelsen, hvis reglerne skal
have den tilsigtede virkning.

Sundhedsstyrelsen og sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium har vurderet, at
den samlede personaleforggelse som falge af
udvalgets forslag bliver 5 farmaceuter, 7
laboranter, 5 kontorassistenter og 3 deltids-
laegestillinger.

Der er herved lagt vasgt pa at kunne rea-
lisere udvalgets forslag uden at opbygge en
organisation a en sterrelsesorden som den
engelske og svenske. Det bemagkes i denne
forbindelse, at i England, hvor der ved regi-
streringen stort set kun foretages en vurde-
ring af toksikiteten, er der ansat 14 lager
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og 14 farmaceuter i registreringsmyndighe-
dens sekretariat, og at i Sverige er der ansat
ca. 105 i statens laggemiddelkontrol, og at ca.
70 af disse arbejder med registreringssager.

Den naevnte personaeforggelse og deraf
af ledede udgifter til kontorhold, kemikalier
m. v. anglas til ca. 1 mill. kr. &lig. De arlige
driftsudgifter ved det offentlige kontrolappa-
rat — excl. udgifterne til sundhedsstyrelsens
afdeling A - kan herefter anslas til ca. 7,3
mill. kr. i april 1972-priser (prismasssig
gjourfering af de i 1972/73 under § 13.30.
02. og 03. bevilgede belgb + de driftsmass-
sige konsekvenser a ombygningen af SFL
+ de neevnte ca. 1 mill. kr.).

Udvalget har droftet rimeligheden af fort-
sat at lade apotekerfonden afholde de fleste
udgifter ved laagemiddelkontrollen.

Vaesentlige argumenter taler for at forlade
tanken om at lade apotekerfonden finansiere
denne virksomhed. Kontrol- og udviklings-
opgaver pa besleagtede omréader, f. eks. lev-
nedsmiddelkontrol, afholdes som statsudgift.
Udvalget mener derfor, at lasgemiddelkon-
trollen bgr afholdes som almindelig statsud-
gift. | det omfang, der palagyges legemiddel-
producenterne afgifter og gebyrer, vil disse -
som hidtil — blive overvadtet pad medicinpri-
serne, jfr. nedenfor under 6.

Udvalget har ikke dreftet eventuelle an-
dringer i laggemiddelkontrollens organisa-
tion. Dette spargsmdl har ngie sammenhaang
med eventuelle andringer i sundhedsstyrel-
sens organisation, og af spegrgsmaet om
struktureendring af lsggemiddelforsyningen.

6. Kontrolafgifter.

| medfgr af apotekerlovens § 80 pdlamyges
registrerede specialiteter en arlig afgift, der
for tiden udger 375 kr. for hver dispense-
ringsform, der er optaget i registret. Des
uden betales et gebyr pa 600 kr., jfr. inden-
rigsministeriets bekendtgerelse af 1. februar
1971, ved ansggning om optagelse i registret.
Arsafgiften beregnes slledes, at summen af
arsafgifter og ansggningsgebyrer skal dakke
udgifterne ved kontrollen med medicinske
specialiteter og til specialitetsnaevnets virk-
somhed i det foregdende finansar. | 1971-72
indbragte disse afgifter 828.750 kr.

Endelig betaler kontrollerede laboratorier
og kontrollerede engrosvirksomheder kon-
trolafgifter til apotekerfonden, jfr. lovens §



67, k. 6, og § 68, stk. 2, samt indenrigsmi-
nisteriets naevnte bekendtgerelse. Disse -
gifter indbragte i 1971-72 232.940 kr.

Som tidligere neavnt anses dfgifter for
kontrol med apotekernes laggemidddfrem-
dilling og forhandling dakket af apoteker-
nes agifter i medfer af 88 46, 47 og 48.

Sdv om kontrolafgifter er forbundet med
administrativt besvasr, mener udvalget, at
der i loven ber fastssdtes hjemmd for op-
kreavning & kontrolafgifter, idet disse har en
udrensende virkning i speciditetsregistret,
som anses for gavnlig. Arsafgiften bevirker
siledes undertiden, at producenter lader en
specialitet, som kun sdges | meget begraan-
set omfang, dette.

Det er ikke paregnet, at kontrolafgifterne
ska dakke samtlige udgifter ved den lage-
middelkontrol, som er naaynt foran under 5.

Udvalget mener, der ber erlaggges &lige
dgifter for reg|strerede farmaceutiske speci-
aliteter, og a der for svangerskabsforebyg-
gende midler og de varer, som forventes ind-
draget delvist under legemiddellovreglerne,
navnlig medicinske utensilier, bgr kunne
fastsadtes afgifter. Ogsd en ansegningsafgift
synes vel motiveret. Den hidtidige mulighed
for afgiftdfritagelse forudsedtes opretholdt.

De apoteksfremdtillende laggemidler, som
efter udvalgets fordag skal registreres som

farmaceutiske speciditeter, og som ved lo-
vens ikrafttraeden er i handlen, bar optages i
registret uden betaling af ansagningsgebyr -
0g uden prevelse i gvrigt, medens der for
nye apoteksfremstillede farmaceutiske speci-
aiteter ska betades seadvanligt ansagnings
gebyr. Udvalget mener, at apoteksfremstil-
lede iditeter ber vage fritaget for arsaf-
gift, sdaage de geddende regler for &gift af
og tilskud til apoteker, jfr. apotekerlovens
kap. VIII, opretholdes.

Afgiftshestemmesyr ber enddig kunne
udnyttes til at fastsadte afgifter for kontrol
med virksomheder, der importerer, dispense-
rer, lagerholder og eksporterer lasgemidler i
det omfang, disse virksomheder ikke erlasg-
ger dgift for registrerede specialiteter.

Udvaget erkender, at der vil kunne blive
visse problemer med afgramsning & de ud-
gifter, som kan henferes til det kontrolom-
réde, der skal afgiftsbelzegges. Man har ikke
dreftet disse fordelingsproblemer, men for-
udszdter, a et fordag til afgiftsbekendtge
relse forhandles med de implicerede myndig-
heder og organisationer.

Som fdge a udvagets fordag om, & lee
gemiddelkontroludgifterne  overtages  som
egentlig statsudgift, foredds mindre andrin-
ger i apotekerlovens § 39, stk. 3, § 67, stk.
6, 0g 8 68, stk. 2.



Kapitel V.

Resumé af udvalgets fordag.

| kapitel | er redegjort for udvagets nedsed-
telse, sammensadning og for baggrunden for,
a betamkningen kun indeholder en redege
relse og fordag vedrgrende en del a udval-
gets kommissorium.

| kapitel || omtales i hovedtreek laagemid-
delomradet og forsyningsstrukturen, som det
fungerer ved betankningens afgivelse. For-
skele fra det danske sysem i Sverige og
I;lorge samt gvrige europagaske lande omtales
ort.

Kapitel 111 indeholder en redegarelse for
internationalt samarbejde og fordag vedre-
rende legemidler med saalig veegt lagt pa
nordisk samarbejde og pé direktiver og di-
rektiviordag i fedlesmarkedet. Far Dan-
marks eventuelle indtraeden i det udvidede
fadlesmarked har den danske regering op-
néet tilkendegivelse fra fadlesmarkedskom-
missonen i Bruxeles om, a kommissonen
ikke vil gare indsigelse mod a de drengere
danske regler for markedsfmng .0g kontrol
med lasggemidler opretholdes pd omrader,
hvor en forventet gennemfardse &f forellgL
gende direktivfordag til udbygnlng a det
eneste vedtagne direktiv omradet Vil
Inaardme EF-reglerne til dem, der gedder her i
andet

Kapitel 1V omhandler udvalgets draftelser
og fordag vedrgrende lasgemiddelomradet.

Der har i udvaget vearet enighed om, a
lsgemidler ber underkastes samme regler
for fremgstilling, forhandling og kontrol i vi-
deste forstand, uanset om de e fremdtillet
pa apotek dler fabrik, dansk eler uden-
landsk.

Med dette som udgangspunkt kan hoved-
punkterne i udvalgets fordag, der i evrigt er
tilsgtet afpassst med foreliggende direktiver
og direktivfordag inden for EF og med for-
dagene i Nordisk Laggemiddelkomité, resu-
meres sdledes.

1. En afgramsning af lasgemiddelomrédet,
der e vasentlig mere fleksbdt end ged-
dende lovs definition & lasgemidler, og med
mulighed dds for administrativ undtagelse
helt eler delvis fra |aegemiddelreglerne dels
for inddragen - na de sundhedsmeessige
grunde, som motiverer en laggemiddellov,
taler herfor - helt eler delvis & varer, der
ikke er lagemidler, men som skal anvendes
til forebyggese, erkendelse og behandling &

sygdomme.

Svangerskabsforebyggende midler betrag-
tes som lagemidler efter loven. Bestemmd-
ser om i hvilket omfang laegemiddelreglerne
ska anvendes pa kosttilskud og fodertilskud,
fored& udvalget henskudt til mdenrlgsmml-
gerens for handling med ministeren for for-
ureningsbekaampelse og med landbrugsmini-
steren.

2. Alle virksomheder og personer, der
fremdtiller, eksporterer, lagerholder, distribu-
erer, embalerer dler indfarer laggemidler,
skal efter fordaget have sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil. Sundhedsstyrelsen kan fast-
sadte generdle krav med hensyn til teknisk
ledelse, faglig sagkundskab, indretning og
drift af sddanne virksomheder, og kan for de
enkelte tilladdser fastsadte betingelser il
opfyldelse & krav.

3. Betegndsen medicinske specialiteter fo-
redas amndret til farmaceutiske specialiteter.
Udvagets fordag til omradet for reglerne
om farmaceutiske speciditeter omfatter ogsa
de apoteksfremdtillede laggemidler, der efter
gaddende lov er undtaget fra speciditetsbe-
grebet. hvorimod de magistret ordinerede
lagemidler falder uden for. De apoteksfrem-
dillede leggemidier skal efter udvalgets for-
dag registreres og kontrolleres pa samme
made som de lasgemidler, der i dag er omfat-
tet af begrebet medicinske speciditeter. Det
foredds, at sundhedsstyrelsen kan gare und-
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tagdlse for vise lagemidler, og et flerta & & udvalget foreddr frit vlg mellem soa-

udvalget foreddr, at indenrigsministeren kan
undtage de Iae;jernldler som fremdtilles pa
statens seruminstitutter fra registreringsreg-
lemne.

4. Den gaddende lovs dmindelige betin-
gese om, a en medicinsk specidlitet ikke
kan registreres, hvis det virksomme ind-
holdsstof er amindelig handelsvare, foredas
opheevet. De drenge krav til dokumentatio-
nen for en specialitets terapeutiske effekt og
for, a den ikke har avorlige bivirkninger
foredés opretholdt, og reglerne forudsadtes
administreret restriktivt som hidtil. Ogsa lae
gemidler, der udelukkende fremdtilles til
eksport ska efter fordaget registreres efter
speciditetsreglerne, men vil kunne undtages
fra pligten til markedsfering her i landet.

5. Gaddende lovs regel om, & registrering
sker for 20 &r, foredas ophaa/et

6. Der foredds etableret et saaligt anmd-
delsessystem og rapporteringssystem for -
provning & ikke-registrerede speciditeter.

7. Farmakopekommissionen, speciditets-
naa/net og bivirkningsnaavnet foredds reor-
ganiseret til et laagemiddelnaevn.

8. Reglerne om navne pa farmaceutiske
speciditeter foredas liberaliseret. Et flertal

navn og fadlesnavn. Et mindreta foredar, a
ale speciditeter ska have et seanavn.

9. Det offentliges kontrolapparat foredas
udbygget med henblik pa intensivering &
navnlig produktionskontrollen. Kontrolud-
gifterne foredds afholdt som statsudgift.
Kontrol afgifter foredas opretholdit.

10. Detailforhandling med laggemidler fo-
redds som hovedregel forbeholdt apote-
kerne. Efter indstilling fra sundhedsstyrel-
sen, der bistds af apotekervarensanet, kan
mdenrlgsmmlsteren give regler for, hvilke
!jaé(r:jernidler der kan forhandles i den fri han-

11. Reglerne om reklame for laggemidler
foredds undergivet en teknisk gourfaring.
Der opdtilles et generdlt krav om saglighed
og nggternhed. Reglerne om reklamering
over for offentligheden for lssgemidler mod
lettere sygdomme foredas liberaliseret noget,
medens reglerne om reklamering overfor lae
ger, tandlagger, dyrlamer og farmaceuter efter
fordaget er mere restriktive end i dag, bl. a
ved krav om angivelse af lsggemidlets fadles:
navn og - efter regler fastsat & indenrigs
ministeren - pris, selv om den principielt fri
Ld(ll(?men ng pa dette omrade foredas opret-

ol dt



K apitel V1.

Udkast til lov om laggemidler m. v.

Kapite 1.
Lovens omrade.

8 1. Loven omfatter varer, som skd tilfe-
res mennesker dler dyr for at forebygge, e-
kende, lindre, behandle dler helbrede syg
dom, wgdomssymptomer og smerter dler for
a pavlrke legemsfunktioner  (laegemidier).

Sk. 2. Loven omfatter ogsd svangerskabs-
forebyggende midler.

§ 2. Indenrigsministeren kan fastssdte
regler om, a loven helt eler delvis ska an-
vendes pa varer, der uden a vaae omfattet
a § 1, sk. 1, ska anvendes til forebyggelse,
erkendelse og behandling af sygdomme.

§ 3. Loven omfatter ikke levneds- og ny-
delsesmidler, foder og varer til udvortes
brug med kosmetiske formal. Indenrigsmini-
steren fastsadter efter forhandling med mini-
geren for forureningsbekaampelse og med
landbrugsministeren regler om, i hvilket om-
?(ndlwm omfatter kosttilskud og fodertil-

ud.

Sk. 2. Indenrigsministeren kan fastssdte
regler om, a bestemte varer dler varegrup-
per, der er omfattet af § 1, het dler devis
undtages fra loven.

Kapitd 2.
Alm. regler om lasgemidler.

8 4. Regler om lamemidlers renhed og
kvalitet fastsadtes af sundhedsstyrelsen.

§ 5. Lamemidler ma kun forhandles til
forbrugerne a apoteker, medmindre andet
e fadsat i saalig lov dler i regler fastsat of
indenrigsministeren.

§ 6. Et lagemiddels navn ma ikke vaae
vildledende med hensyn til varens sammen-
sadning, virkning eller egenskaber i evrigt,
og det ma ikke vaae egnet til a fremkade
forvekding med andre laggemidier.

Sk. 2. Sundhedsstyrelsen kan dille krav
til enkelte lamgemidlers etiketter og embal-
lage og kan fastsadte regler herom.

§ 7. Sundhedsstyrelsen kan forbyde for-
handling og udlevering af et lasgemidddl, der
1) stammer fra en virksomhed, der ikke har

sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 8,
dler som forhindrer sundhedsstyrelsens
kontrol efter § 9,

2) ikke svarer til det, der angives pa etiket,
i reklamer o. lign.,

3) har et andet indhold dler anvendelses
omrade end angivet,

4) ved norma anvenddse medfarer bivirk-
ninger, der star i misforhold til den til-
strasbte medicinske virkning eller frem-
byder fare af sundhedsmeessig art,

5) forhandles dler udbydes til en pris, der
findes urimdlig, dler

6) ikke rettidigt er betat kontrolafgift for.

Kapite 3.
Godkendelse og kontrol med virksomheder.

§ 8. Virksomheder dler personer ma ikke
fremdtille, indfare, udfere, oplagre, fordde
dler embalere laemidler uden sundheds-
styrelsen tilladel se.

k. 2. Virksomheder eler personer, der
har tilladelse efter stk.l, skd have en fuld-
meagtig med bopad her i landet.

Sk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsadte
regler for teknisk ledelse, faglig sagkund-
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skab, indretning og drift for virksomheder
og personer, der omfattes af stk. 1.

Sk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsedte be-
tingelser for tilladel ser efter stk. 1.

§ 9. Sundhedsstyrelsen farer tilsyn og
kontrol med virksomheder og personer, der
har tilladelse efter § 8, stk.l. Kontrollen om-
fatter lagemidlernes indhold, sammenssd-
ning, kvalitet, opbevaring og den made,
hvorpa leegemidierne fremstilles, forhandles
og udleveres.

Sk. 2. Ve tilsyn og kontrol efter stk. 1
har sundhedsstyrelsen mod beharig legitima:
tion adgang til virksomhederne. Sundheds-
syrelsen kan udtage eler kraeve udleveret
prover & lagemidler og dtoffer, der er an+
vendt til disses fremdtilling. Den kan kreeve
alle oplysninger, som er nadvendige for kon-
trolvirksomheden.

§ 10. Indenrigsministeren kan fastsodte
dgift for ansagning efter § 8, stk.l, og for
sundhedsstyrelsens kontrol efter § 9, stk.l.

Kapitd 4.

Salige regler om farmaceutiske
specialiteter.

§ 11. 88 12-22 omfatter lasgemidler, der
er bestemt til a forhandles og udleveres il
forbrugeren i fremdtillerens for forbrugeren
bestemte originale pakning under et af frem-
stiIIe)ren vagt navn (farmaceutiske specidli-
teter) .

Sk. 2. 88 12-22 omfatter ikke lssemid-
ler, som er fremgtillet pa apotek til den en-
kelte patient, og som forhandles og udleve-
res fra apotek under angivelse a deklaration
0og uden anden form for navneangivelse
(magistrelt fremstillede laagemidier).

§ 12. Indenrigsministeren kan fastsadte
regler om, at sera, vacciner og andre biologi-
ske varer, der er fremdtillet pa statens serum-
ingtitutter, helt eler delvis undtages fra
88 13-22.

Sk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i ssalige til-
fadde undtage bestemte laggemidler dler lae
gemiddel grupper, som omfattes af § 11, fra
88 13-22.

Sk. 3. | salige tilfedde kan sundhedssty-
relsen tillade sdg a en begraanset maagde
a en ikke-registreret specialitet.

§ 13. Farmaceutiske speciditeter ma kun
udbydes til sdg dler udleveres til forbru-
gerne, nd&r de er optaget i sundhedsstyrelsens
speciditetsregister, jfr. dog § 17, § 23 og §
24,

§ 14. Ansagning om registrering af en far-
maceutisk speciditet ska indeholde oplys
ning om den person dler virksomhed, som
sundhedsstyrelsen kan rette henvendese til
vedragrende ansagningen og den registrerede
Specialitet.

Sk. 2. En regisreringsanseger ska have
en fuldmesgtig med bopad her i landet, som
kan repraesentere ham over for sundhedssty-
relsen som naant i stk. 1.

Sk. 3. Regler om registreringsansagninger
fastsadtes & sundhedsstyrelsen.

8§ 15. For regidrering a en farmaceutisk
?o%ctiditet ska fdgende betingelser vaae op-
yldt:

1) den kd vege fremdillet i en virksom-
hed, der rader over forngden faglig sag-
kundskab, og hvis indretning og drift
anses a skre betryggende fremdtilling
af denne specidlitet,

2) den skd vage formddjenlig og & til-
fredsdtillende beskaffenhed,

3) den ma ikke ved norma anvendelse
medfere skadevirkninger, der st&r i mis-
forhold til den tilsgtede virkning, og

4) det farmaceutiske, farmakologiske, toks-
kologiske og kliniske arbgjde ska vaze
Sdedes oplyst og dokumenteret, at det
ma anses for rimeligt og forsvarligt, a
varen frigives til anvenddse i overens
sgemmelse med de i ansagningen anfarte
indikationer.

§ 16. Sundhedsstyrelsen kan, nar salige
omstaadigheder gar det pakreevet, knytte
betingelser til registreringen og kan tidsbe-
granse registreringen.

§ 17. En registreret speciditet ma ikke
bringes i handlen, far sundhedsstyrelsen har
iqodkend'[ pakningsstarrelse, etiket og embal-
age.

§ 18. En regidreret specialitet skal brin-
ges i handlen senest 12 maneder efter opta
gdsen i speciditetsregistret, medmindre



sundhedsstyrelsen i det enkelte tilfadde be-
semmer andet.

Alternativ 1. (flertallets fordag).

§ 19. En famaceutisk specialitet ska for-
handles eler udleveres under et a sund-
hedsstyrelsen godkendt navn, som enten kan
vage & sanavn dler det a sundhedsstyredl-
sen fadsate fadlesnavn med tilfgdse o
registlzeringgndd\averms firmanavn dler
-maake.

Alternativ 2. (mindretallets forslag).

§ 19. En farmaceutisk speciditet ska for-
handles dler udleveres under et a sund-
hedsstyrelsen godkendt sagrnavn.

Sk. 2. | ganske salige tilfadde kan sund-
hedsstyrelsen godkende, a en speciditet for-
handles eler udleveres under det af sund-
hedsstyrdsen fadtsatte fedlesnavn med til-
fddse o regidreringsndehaverens firma
navn eler -magke.

§ 20. Kongtateres avorlige bivirkninger af
en farmaceutisk speciditet eler fgl i pro-
duktionen, har  registreringsindehaveren
p(Iallgt til omgaende a underrette sundhedssty-

sen.

§ 21. Sundhedsstyrelsen kan dette en far-
maceutisk speciditet & specialitetsregisiret
af dei § 7 neavnte grunde samt hvis:

1) speciditetens sammensadning ikke er
konstant, eler indholdsstofferne mangler
den fornadne renhed og kvalitet, eller
ikke i ovrigt fremdtilles pa betryggende
made,

2) speciditetens sammensadning eler ud-

seende aandres uden sundhedsstyrelsens

tilladel se,

speciditeten ikke er bragt i handlen

inden udlgbet af den i § 18 naarnte frigt,

betingelser for registrering ikke opfyldes,
speciditeten forhandles, udleveres, eti-
ketteres dler reklameres i strid med reg-

lerne i 88 5, 7, 17, 19, 26, 27, 28, 29

0g 30,

der for speciaiteten ikke langere er en

fuldmasgtig med bopad her i landet, jfr.

§ 14, stk. 2.

Sk. 2. 1 dei 8 70gi stk. 1 naevnte til-
fadde kan sundhedsstyrelsen pélagyge fabri-
kanter eler importerer at tilbagekalde rest-

3)

4
5)

6)
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lagrene a speciditetsfabrikationen fra gros-
sister og forhandlere.

Sk. 3. Ved anmodning om dettelse af en
specidlitet af speciditetsregisteret og ved til-
bagekalddse a restlagre har registreringsin-
dehaveren pligt til a underrette sundheds-
styrelsen om arsagen.

§ 22. Indenrigsministeren fastsadter reg-
ler om dgift for ansagning om optagelse i
specialitetsregistret og for kontrol med regi-
strerede speciditeter.

Kapitd 5.

Vederlagsfri udlevering af laegemidler.
Klinisk afprevning.
I kke-registrerede farmaceutiske specialiteter.

§ 23. Ikke-registrerede farmaceutiske spe-
ciditeter kan vederlagsfrit udleveres til Kli-
nisk afprevning pa sygehuse og offentlige
eler dermed ligestillede klinikker.

Sk. 2. Kliniske afprevninger ma farst p&
begyndes, nar de er anmeldt til sundhedssty-
relsen o den |amge, tandiogge eller dyrleage,
der ska forestd undersggelsen, og specialite-
tens fremdtiller eller dennes fuldmaegtig.
Sundhedsstyrelsen kan stille vilkér for &-
prevningen og kan pa ethvert tidspunkt
kraave den standset eller aandret.

Sk. 3. Den laege, tandlaege eller dyrlamge,
der forestdr undersggelsen, skad omgdende
underrette sundhedsstyrelsen, hvis der op-
tregder avorlige bivirkninger ved afprevnin-
gen. Ved dennes afdutning indsender |aagen,
tandlaggen eller dyrlasgen resultaterne af un-
dersagelsen til sundhedsstyrelsen.

Sk. 4. Sundhedsstyrdsen kan fastsadte
regler om anmeldelser af kliniske afprevnin-
ger.

§ 24. | sAlige tilfedde kan sundhedssty-
relsen efter ansggning tillade, at ikke-regi-
strerede farmaceutiske speciditeter veder-
lagsfrit udleveres til klinisk afprevning hos
ament praktiserende lagyer, tandlagger og
dyrlagger. § 23, stk. 2, 2. pkt. og stk. 3, fin-
der tilsvarende anvendelse.

Apoteksf orb eholdtelaggemidler.

§ 25. Sundhedsstyrelsen kan efter ansag-
ning tillade vederlagsfri udlevering af apo-
teksforbeholdte lagemidler, der lovligt for-
handles her i landet, til lagger, tandlager og



dyrlasger til klinisk afprevning. 8§ 23, stk. 2,
2. pkt. og stk. 3, finder tilsvarende anven-
delse.

§ 26. Anden vederlagsfri udlevering af
apoteksforbeholdte leagemidier ma kun ske
pa fagende betingel ser:

1) udlevering ska ke til en person, der er
berettiget til at ordinere eler forhandle
det pagaddende lasgemiddd,

lasgemidlet ma ikke vagre omfattet & be-
semmelserne om  euforiserende  toffer,
der ma kun udleveres én pakning ad
gangen,

pakningen skal vege i handelen her i
landet,

pakningen og embdlagen skal tyddigt
maeakes med dato for udleveringen og
»Gretis |aggemiddel provex,

der skal fra den pageddende receptudste-
der foreligge en underskreven og dateret
rekvisition, der skal opbevares i 2 & of
den, der udleverer lagemidiet.

Sk. 2. Fremdtillere og importerer indsen-
der til sundhedsstyrelsen arlige beretninger
om udleverede laggemiddel praver.

Sk. 3. Hvis det skennes nadvendigt, kan
sundhedsstyrelsen overfor den enkelte lame-
middelfremstiller eler importer fastssdte
begransninger i det omfang, hvori lsagemid-
delpraver kan udleveres.

Stk. 4. En lsggemiddelprove ma af rekvi-
renten opbevares i hgjst 1 .

2)
3
4)
5

6)

Kapitd 6.
Reklame for lasgemidler m.v.

Fadlesregel.

8§ 27. Enhver form for reklame for et lae
gemiddel skal veae negtern og saglig. Reklar
men ma ikke ved udsagn, antydninger eller
undladelser give et overdrevent, udfyldestga-
rende, misvisende dler vildledende hillede
a & lagemiddds art, sammensadning, virk-
ninger eler bivirkninger.

Sk. 2. Det e forbudt at reklamere for lae
gemidler, der ikke ma forhandles dler udle-
veres her i landet.

Reklame overfor lagger, farmaceuter m. fl.

§ 28. Reklamering for lagemidler og de i
§ 31 naavnte varer er tilladt overfor farma
ceuter, receptudstedere og farmaci-, lagge-,
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tandlaage- og dyrlesgestuderende og i deres
fagblade. Indenrigsministeren kan give tilla-
dedse til reklamering i fagblade for andet
sundhedspersonale.

Sk. 2. | reklamer til deni stk. 1 naevnte
personkreds skal der vage oplysning om lee
gemidlets navn og fadlesnavn, fremdiller
eler importer og efter regler fastsat af inden-
rigsministeren om pragoaratets pris. Tryksa
ger m.v. skd vage tyddigt dateret og ved
reklamering for laggemidler, til hvis forhand-
ling eler udlevering, der er knyttet bestemte
vilkar, skal disse tyddigt angives.

Sk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pdamgge
fremdtillere og importerer ved cirkulaaskri-
velser, tryksager éler annoncer a udsende
rettelser og tilfgieser til de i reklamen in-
deholdte oplysninger. | salige tilfadde kan
sundhedsstyrelsen foreskrive form og ind-
hold for rettelser og tilfgjelser.

Reklame overfor offentligheden.

8 29. Det er forbudt a reklamere for lee
gemidler ved filmsreklamer, ved skilte, pla
kater, lysreklamer o. lign. i det fri, i befor-
dringsmidler, i radio og fijemnsyn og i offent-
Iligk;ilgamgelige lokaler, bortset fra apoteks
okaler

Sk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i ganske
slige tilfadde gare undtagelse fra forbudet
i stk. 1.

§ 30. Reklamering for lasgemidler, der
ikke er omfattet af forbudet i 8 29, er kun
tilladt, ndr reklamens art, opsagning og ind-
hold er godkendt af sundhedsstyrelsen.

§ 31. Det er forbudt direkte dler indi-
rekte at reklamere for andre varer end lage-
midler som vagende forebyggende, lin-
drende dler virksomme mod sygdomme dler
sygdomssymptomer eller i reklamer a be-
nytte ordet apotek eler angivelser, der di-
rekte eler indirekte giver indtryk a en me-
dicinsk €eler medicinsk-biologisk virkning.
N& saalige grunde taler derfor, kan sund-
hedsstyrelsen tillade sadan reklamenng og
tfan fastsadte amindeige retningdinier her-
or.

Kapitd 7.
Naevn.

Lasgemiddel naevnet.

8§ 32. Lagemiddelnsarnet afgiver indstil-
ling til sundhedsstyrelsen i fagende sager:



1) krav til lagemidlers renhed og kvalitet,

ifr. § 4,
2) om registrering af farmaceutiske speciali-

teter og dlettelse af specialitetsregistret,

3) om laegemidlers bivirkninger og
4) om klinisk afprgvning af lsagemidler.

Sk. 2. Indenrigsministeren kan henlagyge
yderligere opgaver til 1asgemiddel naavnet.

Sk. 3. Neavnet kan indhente udtalelser
fra saaligt sagkyndige.

§ 33. Laggemiddelnaevnet bestdr af hgjst
13 medlemmer, der beskikkes for 4 & ad
gangen af indenrigsministeren efter indstil-
ling fra sundhedsstyrelsen. Ministeren udpe-
ger formanden og naestformanden.

Sk. 2. Ingen af naevnets medlemmer ma
vage gkonomisk interesseret i nogen virk-
somhed, der fremstiller, importerer eller for-
handler laggemidler.

Sk. 3. Ministeren kan fastsadte forret-
ningsorden for naavnet.

§ 34. Med indenrigsministerens godken-
delse kan der under naevnet nedsadtes st&
ende udvalg. Til medlem af disse kan mini-
steren beskikke personer, der ikke er med-
lem af laagemiddelnaevnet.

§ 35. Medlemmer af laggemiddelnasavnet,
af dei 8§ 34 naevnte udvalg og de sagkyndige,
som har afgivet erklaxing til neevnet, er
under ansvar efter borgerlig straffelovs 88
152 og 263 forpligtet til over for alle uved-
kommende at hemmeligholde, hvad de gen-
nem deres virksomhed bliver vidende om.

Apotekervarenaanet.

§ 36. Apotekervarenavnet radgiver sund-
hedsstyrelsen ved dennes indstilling til in-
denrigsministeren om regler for, hvilke lage-
midler der helt eller delvis kan forhandles
uden for apotekerne, jfr. 8§ 5.

k. 2. Apotekervarenaavnet bestdr of 6
medlemmer, som beskikkes for 4 & ad gan-
gen af indenrigsministeren efter indstilling
fra De samvirkede danske Landboforeninger
og De samvirkende danske Husmandsfore-
ninger, Statens Husholdningsrad og Forbru-
gerrddet, Butikshandlens Fadlesrad, Dan-
marks Apotekerforening, Industrirddet og
Grosserersocietetet. Ministeren udpeger for-
manden og naestformanden.

Sk. 3. Ministeren kan fastssdte forret-
ningsorden for naevnet.

Reklamenaarnet.

§ 37. Reklamenaevnet afgiver indstilling
til sundhedsstyrelsen i sager vedrgrende 88
29, 30 og 31.

Sk. 2. Reklamenzevnet bestdr af 8 med-
lemmer, som beskikkes for 4 & ad gangen af
indenrigsministeren. 7 medlemmer beskik-
kes efter indstilling fra Danske Dagblades
Fedlesreprassentation, Danske Reklamebure-
auers Brancheforening, det i § 26 i lov om of-
fentlig sygesikring naevnte fadlesudvalg, Den
amindelige danske Lageforening, Dan-
marks Apotekerforening, Foreningen af dan-
ske Medicinfabrikker og Medicinimporter-
foreningen. Ministeren udpeger formanden
0g naestformanden.

Sk. 3. Ministeren kan fastsedte forret-
ningsorden for naevnet.

Sk. 4. Sundhedsstyrelsen offentligger en
arlig beretning om naevnets virksomhed.

Kapitel 8.
Forskellige bestemmelser.

§ 38. Indenrigsministeren kan indga over-
enskomster om anerkendelse og registrering
af farmaceutiske specialiteter foretaget i
andre lande under forudssgning af gensidig-
hed og under forudssgning &, at de andre
landes krav til registrering og kontrol er lige-
vaadige med denne lovs krav.

Sk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ved afge-
relse &, om betingelserne for registrering
som farmaceutisk specialitet foreligger, god-
tage vurderinger, som med samme formdl
har fundet sted ved tilsvarende myndighed i
andet land eller ved international institution.

Sk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillaggge
kontrol og inspektion foretaget af et andet
lands myndigheder af udenlandske virksom-
heder, der fremstiller lasggemidler samme
virkning, som om den var foretaget her i lan-
det.

§ 39. Loven bergrer ikke fglgende ssalige
bestemmelser om udlevering og indfersel af
laggemidler:

1) Reglerne om udlevering af laggemidler
fra statens seruminstitut og statens vete-
rinaxre serumlaboratorium,



2) bestemmelser udfaadiget i medfer & § 1,
nr. 9, i lov om udviddse af sundheds-
lovgivningens gyldighed til de sender-
jyske landsdele,

3) 8§ 29, stk. 2, i lov om foranstaltninger
mod amitsomme sygdommes udbredelse
(epidemiloven) og

4) bestemmdsar om fremdtilling, indfarsd
og handel med euforiserende stoffer.

Kapitd 9.
Strafbestemmelser.

§ 40. Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den evrige lovgivning draffes med
bade den, der

1) overtreder 8§ 5, § 13, § 26, § 27, stk. 2,
§ 290g 831,

2) undlader at indhente tilladelse eler god-

kendelse efter § 8, stk. 1, § 12, stk. 3, §

17,824,825 09 8 30 dller tilsidesater

vilkd i sidanne tilladelser dler godken-

delser eler vilkar fastsat efter § 23, stk.

2, 2. pkt.,

undlader at foretage anmelddlse efter §

23, stk. 2,

undlader a efterckomme forbud efter §

7!

undlader at efterkomme pdbud efter 88

21, stk. 2, og 28, stk. 3, dler

undlader a& meddele oplysninger som

naevnti § 20, § 21, stk. 3, og § 23, stk. 3.

Sk. 2. Under skaapende omstaandigheder
eler i gentagelsedtilfadde kan draffen stige
til hadte.

Sk. 3. | regler, der udstedes i medfar af §
5, § 23, stk. 4, § 28, stk. 2, og § 31, kan der
fastsadtes draf af bade.

Sk. 4. For overtreadelser, der begds of ak-
tiesel skaber, andelsslskaber dler lignende,
kan der pdaegges selskabet som sadant bede-
ansvar.

3)
4)
5
6)

Kapitd 10.
I krafttr eedel sesbestemmel ser .

§ 41. Loven tregder i kraft den 1. januar
1974.

k. 2. | lov om apotekervassenet, jfr. lov-
bekendtgarelse nr. 248 & 2. juli 1962, op-
heaves fadgende bestemmel ser:

1) 88 1-4

2; §§ 340g 35
3) §39, stk. 3, 3. pkt.
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4) 1867,k 6, 1 pkt.ogi 8 68, sk. 2,
1. pkt. udgdr »indgar i apotekerfonden
Og«

5 869

6) 8870-77

7) §80-81 og

8) 883.

Sk. 3. | lov om apotekerveesenet, jfr. lov-
bekendtgarelse nr. 248 of 2. juni 1962, afat-
tes § 79 sdedes:

»8 79. Sundhedsstyrelsen farer efter neg-
mere a indenrigsministeren fastsatte regler
kontrol med medicinske speciditeters rime-
lighed. Vad gennemfardlsen a denne kon-
trol er sundhedsstyrelsen berettiget til a
lade udtage eler kraave udleveret prover af
specialiteten og de i denne indgéede bestand-
dele og til at kreeve meddelt ale sadanne op-
lysninger, som findes nadvendige for dens
virksomhed, herunder til at kreeve indsendt
behorigt bekradftede udskrifter af protokol-
0g regnskabsmateride samt anadysgourna
ler, og til a indkalde personer til mundtlig
forklaring. Til brug for den omhandlede pris-
kontrol er sundhedsstyrelsen endvidere be-
rettiget til a fa adgang til regnskaber og
regnskabshager og til pa sedet at foretage
de til forholdenes oplysning fornadne under-
Sagel .

Sk. 2. Ved agivdse a oplysninger om
tekniske hemmeligheder kan den, der skd
agive oplysningerne, over for medicinaldi-
rektgren fremsadte begeging om, a oplys
ningerne ikke videregives til de efter indtil-
ling & Industriradet og Danmarks A poteker-
forening udnsevnte konsulenter. Medicinal-
direkteren afger herefter, i hvilket omfang
begazingen under hensyn til forholdenes be-
skaffenhed ber imadekommes.

Sk. 3. De til sundhedsstyrelsen i henhold
til 88 30 og 82 knyttede konsulenter er
under ansvar efter borgerlig sraffdovs 88
152 og 263 forpligtet til over for dle uved-
kommende a hemmeligholde, hvad de gen
nem deres virksomhed bliver vidende om.«

Sk. 4. 1 lov nr. 120 & 24. marts 1970 om
svangerskabsafbrydelse m.v. ophaeves § 9.

Sk. 5.1 89ilovnr. 282 & 20. juni 1972
om svangerskabshygigine og faedsashjadp
indsadtes som stk. 3:

»3k. 3. Erhvervamassig undersegelse of
urinprever med henblik pd pavisning o



svangerskab ma kun foretages & lamer og
apotekere samt & personer, som sundheds-
styrelsen autoriserer hertil«.

§ 42. Lagemidler, som omfattes af § 11,
0g oM uden a vage regidtreret var i hande-
len den 1. januar 1974, ska sages optaget |
sundhedsstyrelsens  speciditetsregister inden
1. juli 1974. | sxlige tilfadde kan sundheds-
syrelsen forlaange fristen.

Sk. 2. Dei stk. 1 neevnte lasgemidler op-
tages uden prevelse og uden betding o an-
segningsafgift i speciditetsregisteret, safremt
de er optaget i de officidle monografisamlin-

ger.

Sk. 5. Ansagning om tilladelse efter § 8
fra virksomheder dler personer, som 1. ja
nuar 1974 fremdillede, indferte, udfarte,
oplagrede, fordelte eler emballerede lame-
midler, skal indsendes til sundhedsstyrelsen
inden den 1. juli 1974.

(Overgangsregel  for 8§19  alternativ 2).

Sk. 4. Dei stk. 1 naavnte lagemidler kan
uanset 8 19 optages i sundhedsstyrelsens
specialitetsregister under usandret navn. Se-
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nest den 1. januar 1979 ska sddanne fama
ceutiske speciditeter forhandles under et &f
sundhedsstyrelsen godkendt ssanavn. N&
sxlige grunde taler herfor, kan sundheds-
syrelsen tillade fortsat forhandling under
fedlesnavn.

8 43. De lagemidler, der ved lovens
ikrafttrasden er optaget i sundhedsstyrelsens
speciditetsregister, kan kun dettes efter reg-
lernei dennelov.

Sk. 2. De den 1. januar 1974 uafgjorte
Iansragni nger behandles efter reglerne i denne
ov.

8§ 44. Indenrigsministeren kan bestemme,
a adminigtrative forskrifter, der er udstedt i
medfer o dei § 44, sk. 2 og stk. 4, nsevnte
lovbestemmelser forbliver i kraft, indtil de
isﬂzees a regler udstedt i medfer a denne
ov.

8§ 45. Loven gadder ikke for Faagerne og
Grenland, men kan for Gregnland sadtes |
kraft ved kongdlig anordning med sadanne
afvigeser, som de salige grenlandske for-
hold tilsiger.

Bemagrkninger til lovudkastets enkelte bestemmelser.

Til kapitel 1-3.

Fedles regler for lagemidler findes i apo-
tekerlovens kapitel 1 (8 14) og spredte se-
der i loven i gvrigt, navnlig kapitel VI, me-
dens reglerne om medicinske specidliteter
findesi kapitel XII og XIII.

Ved dette lovudkast har man for dels at
lette overskueligheden, dels sa vidt muligt at
undgd gentagelser, i kapitel 13 foredaet
samlet de materielle regler, som ska gedde
for alle laemidler. For laagemidler, der er
farmaceutiske specialiteter, ka disse kapit-
ler suppleres med kapitel 4, hvori opstilles
yderligere en reekke krav til speciditeterne.

Regler, der er besomgtede, er fored det
samlet pa eet sted; reglerne om vederlagsfri
udlevering & Iasgemldler er sdedes samlet i
kapitedl 5 og reklame for laemidier og
andre varer i kapitel 6, medens lovudkastets
kapitel 7 omhandler lovens naa/n.

Apotekerlovens regler om priser pa lasge-
midler (8 30, § 78, 8 79, sik. 4-6, og § 82)
e ikke omfattet udvalgets begra&nsede
kommissorium, jfr. betamkningen side 89.

Til 88 1-3.

Den geddende lovs definition i § 1 fore-
das ertattet of et kapitel 1, hvori omrédet
for loven angives.

Fordaget indebager en udvidelse i forhold
til geddende 8 1. Fordaget herom dilles ikke
ud fra et anske om at inddrage et vaessentligt
sterre pragaratsortiment under leegemiddel-
reglerne, men for a gare begrebsafgraansnin-
gen fleksibdl, hvilket har vagret et savn under
gaddende lov. Det vassentligste nye i udval-
gets fordag til afgraensning er, at der i § 2
foredds en bemyndigelse til mdenrlgsml niste-
ren til helt eler delvis at bringe lovens be-
semmelser i anvendelse pa varer, der ikke
falder ind under omradet for Iaegemldler om
angiveti 8 1, 0gi 8§ 3 at angive, hvad loven
ikke omfatter og a give hjemmd for mini-
steren til helt dler delvis at fastsadte regler
om undtagelse fra laagemiddelreglerne, jfr.
naamere nedenfor.

| lighed med geddende lov vil en vares
formd fortsat vagre et hovedkriterium for &-
gramsningen. Varer, som har veget udbudt



som »hjernenagende«, »foryngendex, »op-
kvikkende« o. lign. har ikke kunnet fade
ind under den geddende lov, men vil fade
ind under den foreddede § 1.

Kun varer, der ska tilfares, d.v. s ska
indferes i menneskers 0g dyrs organisme eler
virke pa hud dler dimhinder, betragtes som
Idaeg?mldler Om medicinske utensilier se ne-

lenfor.

Varer, der herefter vil vaae omfattet af
svel lamemidddreglerne som efter en til-
grassende lovgivning, f. eks. visse bekaam-
pelsesmidler, ma _reguleres efter den lovgiv-
ning, hvis fomd de primaat ska tiene.
Hvis varen udbydes med et aendret formd,
ma den efter omstamdighederne omklassifi-
Ceres.

Svanger skabsforebyggende midler falder
uden for den gaddende lov. Der er i apote-
kerlovudvalget enighed om, a de bagr omfat-
tes a |laagemiddeloven, paI|n|e hermed har
seksualoplysningsudvalget og  svangerskabs-
udvalget udtalt dg i betemkninger. Sdv om
de hormonalt virkende antikonceptionelle
midler vil fade ind under den foreddede §
1, stk. 1 (»pévirke legemsfunktioner«) fin-
des det rigtiget a opstille en tyddig rege
om, a dle svangerskabsforebyggende mid-
ler, d. v. s. ogsa de ikke hormonalt virkende,
omfattes & denne lov, jfr. den foreddede 8
1, stk. 2. De neamere regler om godken-
delse kontrol og forhandling & sadanne
midler vil blive afpasst efter midlernes art.
Det er ikke hensgten at indskraanke adgan-
gen til at kabe disse midler i den fri handel i
forhold til i dag.

Vitamin- og mineralholdige pragparater vil
fade ind under den foreddede § 1, stk. 1. |
det omfang sadanne pragparater forhandles
om kosttilskud eller fodertilskud og ikke
overskrider de fadsate eler anbefaede
degndoser for - accessoriske nagingsstoffer,
vil de imidlertid ogsa veae omfattet o lev-
nedsmiddelloven €dler foderstof loven. Det
e udvagets opfatelse, a den naamere
granse for, i hvilket omfang kosttilskud og
fodertilskud skal omfattes af |aegemiddello-
ven, ma lgses & indenrigsministeren og mi-
nisgeren for forureningsbekaampelse samt
landbrugsministeren. Man forudsadter dog,
a disse pragoarater behandles efter lagemid-
delloven i det omfang, de overstiger de anbe-
fdede dler fastsatte degndoser, da anven-

delse i s3 fd ma forudszdte en medicinsk
vurdering.

Vedrgrende afgramsningen mdlem lage
midler og ikke-lasgemidler henvises i avrigt
til betaankningen side 23 ff.

1 ssmmenhaang med det udvidede omréde,
som § 1 angiver, vil de foreddede 88 2 og 3
efter udvalgets mening kunne bidrage til at
lese mange & de problemer, som indenrigs-
ministeriet og wndhedsstyrelsen har arbg-
det med i en arrakke. Tilsvarende admini-
strativ adgang til inddragelse og undtagelse
findes i norsk og svensk lovgivning.

Den foreddede § 2 sgter navnlig mod at
kunne inddrage medicinske utensilier under
en obligatorisk kontrolordning. Medicinske
utensilier er varer, der uden a veae lame
midler efter geddende lovs 8 1, bruges i syg-
domsbehandlingen, f. eks. termometre, in-
jektionssprejter, gaze m. v. Kvaliteten af s&
danne varer har stor betydning for sygdoms-
behandlingens resultat, eksempelvis n&r &
danne varer ska vage derile. Et utensilieud-
vag nedsat a sundhedsstyrelsen afgav be-
tekning i 1968 (nr. 465, 1968), og det fo-
redas heri, at der skabes Iovhjemmel for ind-
farelse o en obligatorisk kontrol. Forelgbig
e en de problemer - navnlig for A vidt
angdr Steriliserede engangsartikler - lest ad
frivillighedens vej.

§ 2 vil imidlertid dbne mulighed for en
obligatorisk - godkendelses- og kontrolord-
ning for utensllier, n&r de sundhedsmasssige
grunde, som Ilgger bag en lovgivning om lae
gemidler, taler herfor. Sédanne kontrolord-
ninger er der pa internationalt plan stigende
interesse for. Et EF-direktivfordag om ter-
mometre vil sdedes gare hjemmel for kon-
trol & termometre nedvendig, sifremt Dan-
mark indtreeder i fedlesmarkedet, og forda
get vedtages.

Forhandling a medicinske utensilier ber
efter udvalgets mening ikke forbeholdes
apotekerne, medmindre sundhedsmasssige
grunde taler for det.

En adgang til administrativt at inddrage
yderligere varegrupper under laegemiddel-
reglerne erkendes i g sdlv at vaae betake-
lig. De sundhedsmaessige grunde, som kan
dbne en sadan adgang, ma have betydelig
vagt, ogsa ud fra generdle sundhedspoliti-
ske overveelser.

Lovens besemmelser om leggemidler fin-
der herefter anvendelse pa varer, som omfa-



tes af 8 1, stk. 1 og stk. 2, samt varer,
hvorpa Indenrigsministeren har fastsat regler
om, at lovens laggemiddelregler finder an-
vendelse.

| 8§ 3, stk. 1, |.pkt., angives ex tuto, at
loven ikke omfatter almindelige levnedsmid-
ler m.v. | 2. pkt. pdlesgges det indenrigsmi-
nisteren sammen med henholdsvis ministeren
for forureningshekaampelse og landbrugsmi-
nisteren at fastlaagge den naarmere gramnse for
anvendelse a laggemiddelloven og levneds
middelloven, henholdsvis foderstofloven.

De varegrupper, som efter § 3, stk. 2,
navnlig er teenkt undtaget fra dele af lagge
middelreglerne, e medicinske gasser,
hvorom en bemyndigelsesregel findes i gad-
dende lov § 69, samt radioaktive laggemid-
ler, hvis farlighed og sealige egenskaber be-
virker, at distribution ber ske pd salig
made uden om apotekerne. De radioaktive
laggemidler anvendes i stigende omfang, isaar
pa sygehuse. | medfer af den foresldede § 3,
stk. 2, agtes udsendt en sazlig bekendtgerel se
om radioaktive lsggemidler, som i sterst
mulig udstrakning agtes kontrolleret og di-
stribueret (og delvis fremstillet) pa Isotop-
apoteket.

Til § 4.

Bestemmelsen svarer delvis til geddende
lovs § 2 om farmakopéen og farmakopékom-
missionen.

| de senere & er farmakopéens indhold
andret i retning af ikke langere at give for-
skrifter for fremstilling af lasgemidler. Til
gengadd stragbes hen imod det mal, at farma-
kopéen skal blive en standard for ale lage-
midler, se betaankningen side 37-38.

| konsekvens heraf er farmakopékommis-
sionen og specialitetsnaavnet foresldet reor-
ganiseret til et laggemiddelnaevn, jfr. 88
32-35 og bemaakningerne hertil.

Til § 5.

Reglen svarer til gaeddende lovs § 34, stk.l
og stk. 2.

Efter lovens princip er lasggemidler, der
ikke er omfattet af de af indenrigsministeren
fastsatte regler, forbeholdt apotekerne. Man
har erkendt, at fuldstendigt dagkkende lister
negppe lader sig udarbejde, men er af den
mening, at gruppering i hovedomrdder af
varer suppleret med vejledende lister sam-
men med den fleksible ordning, som foreslas
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i 88 1-3, vil danne grundlag for en rimelig
og administrerbar ordning af forhandlings-
problemerne.

Det er - som omtalt i betankningen side
43-44 - ikke hensigten at sgge starre aandrin-
ger gennemfert i forhold til i dag, hvor der
ogsd gadder den hovedregel, at legemiddel-
handel er forbeholdt apotekerne. Det forud-
sedtes, at lagemidler, der omfattes af kap. 4
(farmaceutiske specialiteter) som hidtil ikke
vil blive forhandlet uden for apotekerne.

De regler, som indenrigsministeren fast-
sadtter i medfar af § 5, vil hvile pa en indstil-
ling fra sundhedsstyrelsen, der hertil bistas
af apotekervarengavnet, jfr. § 36.

Til § 6.

Den foresldede regel gadder for ale laage-
middelnavne. | gaddende lov findes regler
om navne i afsnittet om medicinske speciali-
teter, § 74.

Et leeggemiddels navn identificerer praga-
ratet overfor forbrugerne og de ordinerende
lager m. fl. Det er af hensyn til disse vassent-
ligt, at forveksling med andre laggemidler
undgéas. For fabrikanterne er navnet - som
et varemagke - af vaesentlig betydning.

Sundhedsmyndighederne  ma  varetage
identifikationsinteressen og pase, at et navn
ikke er egnet til forveksling med andre lage-
midler, og at det ikke er misvisende eller
vildledende. Da et navn, der indeholder en
for den almindelige forbruger forstaelig an-
givelse o pragaratets indikationsomrade,
ofte er eller pa laangere dgt vil virke vildle-
dende og kunne suggerere ungdig sygdoms-
frygt eller tilskynde til selvmedicinering, bar
sadanne navne derfor ikke forekomme.

Stk. 2 ma ses i sammenhaang med § 17
om farmaceutiske specialiteter. Reglerne
giver sundhedsstyrelsen hjemmel til at kreeve
fuld deklaration m. v. pa etiket og emballage
for laggemidler, der ikke er specialiteter.

Det er hensigten at liberalisere den hidti-
dige meget strenge praksis med hensyn til
brugsanvisning og oplysning om virkninger
og bivirkninger pa etiket og emballage.

| medfer af 8§ 6 vil der kunne stilles krav
om f. eks. bagrnesikker emballage.

Til § 7.
Reglen er en kombination af geddende
lovs 8 3 og § 81 og angiver de amindelige



grunde til at skride ind med forbud mod salg
og udlevering & et lagemiddd. For farma
ceutiske speciditeter er yderligere grunde
angivet i § 21. Forbud mod sdg af laemid-
ler er gaddent forekommende; et forbud vil
oftest vaae motiveret af konstaterede avor-
lige bivirkninger. Forbudsreglerne vil imid-
lertid som regel forma en fabrikant til hur-
?gtbatd rette et forhold, som kunne begrunde
orbud.

Til 88.

Den |aggemiddelfremstilling, der i dag fin-
der sted pa apotekerne og pa de kontrolle-
rede laboratorier samt detaildistributionen
fra apotekerne er underkastet krav og kon-
trol med hensyn til ledelse, indretning og
drift, jfr. apotekerlovens kapitel VI, VII og
Xl. De samme gadder virksomheder, der
fremdtiller medicinske specialiteter, jfr. § 73,
sk.1,nr.1,87609 881, stk. 1, e

Derimod stilles ingen krav til anden lsme-
middelfremdtilling; f. eks. er der ingen be-
gemmeser om kontrol med virksomheder,
der fremdtiller laagemidler, der eksporteres,
ligesom lagerholdelse m.v. a laggemidler
ikke er underkastet kontrol.

| nordisk Lamemiddekomités betaakning
(N.U.1968: 7) anbefaes kontrol med d lee
gemidddfremdtilling og -handel. Regler
herom findes i Sverige og Norge. Forelig-
gende EF-direktivfordag o sanme
made ud fra, a& a lagemiddefremstilling,
-héndtering og -handel kraever sundhedsmyn-
dighedernes tilladel se.

Den foresl@ede regel vil bringe dansk rets-
tilstand pa linie med de @vrige nordiske lan-
des, og pa langere sgt harmonere med EF-
fordagene.

Reglen dgter mod den erhvervamesssige
omgang med lasgemidler, og forbudet mod at
oplagre lamgemidler uden tilladelse omfatter
ikke private personers opbevaring af lovligt
erhvervede lagemidler. Reglen e begrundet
i kontrolhensyn og skal ikke anvendes til at
begramse det antal virksomheder, der ud-
over de funktioner, som naa/nes.

Tilladelse for apoteker, sygehusapoteker
0g apoteksudsalg forudsadtes at ligge i reso-
lutionen, bevillingen eler tilladelsen til at
oprette og drive sadan virksomhed.

Tilladdsen kan trakkes tilbage, Sifremt
fastsatte betingelser m. v. ikke opfyldes.

Den foredede regel i stk. 2 har sin pard-

lel i gaddende lovs § 75 samt i andre love af
tilsvarende karakter, bl. a mansterlovens 8§
12 og 45. Reglen er begrundet i praktisk-
kontrolmaessige hensyn.

Der henvises ogsa til § 14 og bemaarknin-
gerne hertil.

Sundhedsstyrelsens krav til ledelse, sag-
kyndig hjedp, indretning og drift vil blive &-
paset efter arten og omfanget af den kon-
krete virksomheds omgang med lasgemidler.

Til 8 9.

Reglen svarer til reglerne om farmaceu-
tisk kontrol i geddende lov § 79, stk. 1, stk. 2
og stk. 4, og foredas udvidet til a gadde a
lagemidde fremstilling m. v., jfr. § 8.

Kontrol med navn, etiket og emballage
anses for omfattet  »forhandlingsméden.

Ved de udvidede tilsyns- og kontrolopga:
ver ma sundhedsstyrelsen prioritere og lasge

vagten der, hvor fglrisko og virkning af
fal er starst, jfr. betaankningen side 50 ff.

Til § 10.

Reglen er indsat for at skabe hjemmd for,
a der ogsa for andre lsggemidler end speciar
liteter kan opkraaves agift for ansegning og
aminddig kontrolafgift.

Der henvises ogsa til § 22 og til betaak-
ningen sde 52.

Til kapitel 4.

Som naevnt i bemagkningerne til kapitel
1-3 omhandler kapitd 4 de yderligere reg-
ler, som gadder for laggemidler, der er farma:
ceutiske specialiteter.

Der henvises neamere herom til beteak-
ningens kapitel 1V, 1.2 og I1. og til Nordisk
Lasgemidde komités betamkning.

Udvagets principidle standpunkt: Alle
lasgemidler skal underkastes lige vilkar for
fremdtilling, forhandling og kontrol, vil med-
fare, & hovedparten & de aooteks‘remstil—
lede laggemidler, som efter gaddende lovs §
70, stk. 2, undtages fra specialitetsreglerne,
nu vil blive underkastet registreringsreg-
leme Antalet & registrerede specidliteter,
der i februar 1972 var ca. 1.285 svarende til
2.188 dispenseringsformer, vil som fdge
heraf gige med fra 700-1000, svarende til
op mod 1400 dispenseringsformer.



Til §11.

Den foreddede afgramsning o omradet
for farmaceutiske speciditeter er i rediteten
i overensstemmelse med Nordisk Lasgemid-
delkomités fordag. Der er ikke med ordene
»bestemt til a forhandles« tilsigtet nogen
redlitetseendring i forhold til »forhandles« i
apotekerlovens § 70, stk. 1.

Det foredds prosciseret, a reglerne om
farmaceutiske speciditeter ikke omfatter
magistrelt fremdtillede (extemporaae) laage
midler, jfr. neamere betakningen side 30.

Den begramsede forhandsfremdtilling a
magistrelie lasgemidler, der finder sted pa
det enkelte apotek - foretaget af praktiske
grunde, fordi en lasge ofte ordinerer en be-
gemt fremdilling til sine patienter - bringer
ikke speciditetsreglerne til anvendelse.

Ved »fremdtilleren« i § 11 forstds den,
der fagdigger produktionen, d.v.s. som regel
den, der pakker og emballerer.

Til § 12.

Reglen svarer delvis til apotekerlovens §
72, k. 1,2.pkt. og stk. 3.

Det er udvalgets principielle opfattelse, at
sera og vacciner m. v. fremdtillet pd statens
serumingtitutter bar omfattes af speciaitets-
reglerne. Et flertal af udvalget finder, a der
ikke for tiden er gkonomiske og personele
resourcer til en kontrol a det omfang, som
speciditetsreglerne indebagrer, sdv om en li-
gedtilling anses for gnskelig. Flertallet mener
defor, a indenrigsministeren bgar kunne
undtage disse frembringelser fra specialitets-
reglerne. Et mindretal kan ikke tiltreede, at
der dbnes mulighed for sddan undtagelse.
Der henvises til betamkningen sde 32-33.
»Bakteriologiskex i § 72, stk. 1, er aandret til
»biologiske«, der efter flertalets opfattelse
ansss for et mere dakkende udtryk for insti-
tutternes produktion. Mindretallet kan, jfr.
udtalelsen i betenkningen sde 33, kun til-
tragde en udvidelse til »biologiske varer«, s&
fremt seruminstitutterne underkastes samme
bestemme ser som den private industri.

Afgramsningen mellem lasgemidler og
ciditeter har ikke under geddende lov voldt
de het store adminigtrative problemer.
Under henvisning til det under § 11 og i be-
temkningen side 30 og sde 33 neevnte, Vil
der imidlertid kunne opsta visse konkrete d-
gransningsvanskeligheder ved det pragarat-
sortiment, som apotekerne i dag fremdtiller.

§ 12, stk. 3, svarer til apotekerlovens § 72,
stk. 3. Reglen er begrundet i et hensyn til
enkelte patienters mulighed for a fortsadte
dler f& behandling med ikke-registrerede
pregarater.

Til §13.

Reglen svarer til apotekerlovens § 72,
stk. 1,1. pkt. Det er forudsat, at der foreta-
ges registrering a hver dispenseringsform
(lagemiddelform) & en farmaceutisk specia
litet. De enkelte pakningssterrelser godken-
des inden markedsferingen samtidig med
godkendelsen & etiket og embalage i med
for o 8§ 17.

Til § 14.

Besemmdsens stk. 1 og stk. 2 svarer ind-
holdsmaeessigt til apotekerlovens § 75.

Erfaringerne fra de sidste 10-20 & viser,
a sdve fremdtillingsprocessen undertiden er
fordelt pa flere forskellige virksomheder. |
skemaet vedrarende regisireringsansagning
skal ngjie redegares for, hvilke virksomhe-
der, der ddtager i fremdtilling, kontrol og
konfektionering af pragparatet.

For sundhedsstyrelsen og sundhedsstyrel-
sens farmaceutiske laboratorium som  regi-
strerende og kontrollerende myndighed er
det afgerende, at der i ansagningen er oplys
ning om, hvem sundhedsstyrelsen kan rette
henvendelse til i dle spargsmd  vedrerende
ansggningen og den senere registrerede e
cialitet.

For de apoteksfremdtillede lagemidier,
der efter udvagets fordag bliver farmaceuti-
ske speciditeter og skal registreres, paregnes
Danmarks Apotekerforening at vage regi-
streringsansager. | ansggningen  vil - der
skulle gives oplysning om, hvilke apoteker,
der fremdtiller den pagaddende specidlitet.

Problemet vedrgrende en fuldmasgtig med
bopad her i landet har navnlig vagret aktuelt
for importerede speciditeter, hvor der i dag
ikke e krav om, a den herboende befuld-
maegtigede repraesentant, der ifdge § 75 skal
indgive ansegning om registrering for det
udenlandske firma, ogsd ska repreesentere
dette efter registreringen. Det har underti-
den vaget ngdvendigt for sundhedsstyrelsens
farmaceutiske laboratorium ved kontrol
m. v. a tage direkte kontakt med det uden-
landske modefirma, hvilket kan vaae
upraktisk, navnlig hvis der er tale om hurtig
hjemkaldelse a samtlige pakninger.



Den foreddede § 14 e defor motiveret
af praktiske kontrol- og sikkerhedshensyn.
Der henvises endvidere til bemagkningerne
til §8.

Til § 15.

I forhold til registreringsbetingelserne i
apotekerlovens § 73, k. 1, er der den ago
rende andring, at et pregarat ikke laangere
vil kunne namtes registreret, sifremt det
virksomme dof er amindelig handelsvare.
Herudover er der ikke tilsgtet reditetssan-
dringer i betingelserne for registrering.

Opheavelse a den danske ssaregel ker
efter hendtilling fra internationale komitéer
m. v., se naamere betamkningen side 34.
Udvdget mener, & antdlet of registrerede
speciditeter 0gsa uden sareglen vil kunne
holdes pa et rimdligt niveau, idet den strengt
saglige bedogmmese i Iae;]eﬂlddelnaa/net
(tidl. specialitetsnaevnet) forudsadtes opret-
holdt. Man har i evrigt lagt afgerende veat
pd a udforme betingelserne for optagelse i
speciditetsregistret sa ament, at sundheds-
myndighedernes adgang til kvditativt og
kvantitativt at tilpasse kravene til udviklin-
gen ikke afskeges. Speciditeter godkendes
med de i ansagningen anfarte indikationer.
AEndringer eler udvidelser & indikations-
omradet kraever godkendelse.

Udvalget har dreftet spergsmdet om en
tidsfrigt for registreringsmyndighedernes be-
handling af ansegninger, men dtiller ikke for-
dag om en sidan regel, der vil vage uden
egentlig retsvirkning. Udvalget er enigt om,
a tidsfristen for ansegningernes: behandllng
ikke mé vagre urimelig, jfr. ogsd i denne for-
bindelse de krav der dilles i EF-direktiv
nr. 1, og & der ber tredfes foranstaltninger
til at undga, a sagerne hobes op, jfr. beteank-
ningen side 39 og side 51. Udvalget er 0gsa
enigt om, at afdag pé registreringsansagnin-
ger ska begrund&s i rimeligt omfang.

Til § 16.

Reglen svarer til apotekerlovens § 73, stk.
5. De salige omstendigheder vil fortsat -
uden specid fremhaevelse i loven - kunne
vaae et |asgemiddels toksiske egenskaber, og
betingelsen kan f. eks. 04 p3, a speciditeten
kun ma anvendes pa sygehuse dler ordineres
a specidleger dler reklameres med be-
stemte oplysninger og lignende.
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Til§ 17.

Efter apotekerlovens § 73, stk. 3, kan re-
gistrering naggtes, sdv om et Iaegemlddel op-
fylder  registreringsbetingelserne, — Safremt
pakning og udstyr ikke opfylder de saalige i
§ 77 opstillede etiketteringskrav. En registre-
ret speciditet kan dettes af registret, hvis
den ikke etiketteres efter loven.

P& tidspunktet for behandling o sdve re-
gistreringsansagningen i laagemiddel naavnet,
vil der ofte kun fordigge skitse til etiket og
emballage, idet en ansager ikke vil sdte dg
i store udgifter hertil, hvis ikke pragaratet
registreres.

Man mener ikke, at det bar vaare en betin-
gdse for registrering, a pakningsstarrelsen
samt etiket og embdlage er enddig
kendt. Af hensyn til fabrikanterne er det
praktisk med en regel om, a en registreret
speciditet ikke ma forhandles far paknings-
sarrelsen samt etiket og embalage er god
kendt & sundhedsstyrelsen.

Udvalget finder ikke, a regler svarende
til apotekerlovens § 77 ber optages i selve
loven, men forudssdter, at de i betamknin-
gen pa side 42 opdtillede angivelser, som er i
overenssemmelse med Nordisk Lagemid-
delkomités fordag, optages i regler udstedt af
sundhedsstyrelsen i medfer of § 6, stk. 2.

Til §18.

Reglen svarer til apotekerlovens § 73, stk.
2, dog foreslas fristen fastsat til 12 maneder
da der ofte ma gives udstelse efter 6 m&
neders-reglen.

Vedrarende speciditeter, der udeuk-
kende fremdtilles til eksport, henvises til be-
taankningen side 44—45.

Til § 19.

Et flertal & udvagets medlemmer (For-
manden, Harrestrup Andersen, Verner An-
dersen, Bagger Hansen, Kagn, Gemynthe
Madsen og Folmer Nlelsen) mener, a den li-
beralisering pa navneomrédet, som der bade
e enighed om her i landet, og som er hen-
dillet af bl. a Nordisk Lasgemlddelkomlte
og EFTA og kraevet i EF's regler, bar resul-
tere i, at producenter a farmaceutiske speci-
diteter har frit vag mdlem e sagnavn og
fedlesnavn med tilfgese & firmanavn dler
-magke. Det fri navnevalg bar kun begraan-
ss o reglen i 8 6 og & varemagkeretten.



Hvis sarnavn vadges, skal der veze tydelig
angivelse af pragparatets fadlesnavn.

Et mindretal a udvalgets medlemmer
(Groth-Andersen og Myhre) mener, at nav-
nereglerne ber udformes sdledes, at ale far-
maceutiske specialiteter skal ssdges under
saanavn og sdledes, at der pa etiketter etc.
skal vaxe angivelse af pragparatets aktive
indholdsstof med den internationale fadles-
betegnelse, der er godkendt af sundhedssty-
relsen. Herved sikres efter mindretallets me-
ning den af alle gnskede liberalisering sam-
tidig med, at der opnas fuldstaendig ligestil-
ling for ale laggemiddelfremstillere. Anven-
delse a internationale fedlesnavne som be-
tegnelse for de aktive laggemiddel substanser
er efter mindretallets mening ogsa helt i
overensstemmelse med WHO’s seneste reso-
lution pa dette omrade. | ganske salige
tilfaedde skal sundhedsstyrelsen kunne god-
kende, at en specialitet forhandles under
fadlesnavn. Reglen skal kombineres med en
overgangsregel, se 8§ 42, stk. 4.

Der henvises til redegarelsen i betaenknin-
gen side 39-42.

Til § 20.

Bestemmelsen er ny og mé ogsa ses i sam-
menhaang med den indberetningsvirksomhed
om bivirkninger, som lamger og tandlasger
deltager i, jfr. betankningen side 51. Ifage
EFTA-konventionen om inspektion er der
underretningspligt om avorlige produktions-
fel.

Til 821.

1 de tilfadde, hvor salg af et laagemiddel
kan forbydes efter § 7, kan en specialitet
ogsa slettes af specialitetsregistret.

Suppleret med de foresldede yderligere
slettelsesgrunde for specialiteter, svarer disse
i det vaessentligste til apotekerlovens § 81.
Det er dog tilfgjet som en yderligere dlettel-
sesgrund, at der for en specialitet ikke lan-
gere er en fuldmaggtig med bopad her i lan-
der.

Rent faktisk forekommer dlettelse af spe-
cialitetsregistret forholdsvis sjaddent. Den
praksis, hvorefter mindre alvorlige overtrae
delser, der for s3 vidt kunne bevirke det-
telse, afgares ved tilbagekaldelse af fabrika-
tionsnummer eller lignende, ber efter udval-
gets opfattelse viderefgres. Sundhedsstyrel-
sens pdlagy i medfer af stk. 2 vil efter om-
steendighederne ogsd omfatte tilbagekaldelse
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af restlagre fra lagger, tandlasger og dyrlagger,
jfr. kapitel 5, og eventuelt fra forbrugerne.

Den foresldede regel i § 21, stk. 3, ma ses
som et led i hele bivirkningskontrollen.

Til § 22.

Reglen svarer til apotekerlovens § 80 og
ma ses i sammenhaang med den foreslaede
bemyndigelse i § 10 for indenrigsministeren
til at fastsadte afgifter for laegemidler, der
ikke er specialiteter. Det forudsedtes, at der
betales ansegningsafgift ved ferste optagelse
af en specialitet, og at arsafgift betales for
hver registreret dispenseringsform, jfr. inden-
rigsministeriets bekendtgerelse af 1. februar
1971.

Der henvises til betaankningen side 52-53.

Til kapitel 5.

| apotekerloven findes regler om veder-
lagsfri udlevering af laggemidler til forsgg
dels i 8§ 72, stk. 2, der fremtraeder som en
undtagelse fra reglen om, at medicinske spe-
cialiteter ikke ma forhandles uden at vase
registreret, delsi § 34, stk. 3, i sammenhang
med regler om apotekernes monopol pa de-
tailhandel med lesgemidler.

| sundhedsstyrelsens cirkuleare af 15.
marts 1956 om udlevering af lssgemiddelpre-
ver er der endvidere regler om bl. a. gratis
udlevering af laegemiddelpraver til praesenta-
tion hos lagger m. fl. Denne form for gratis
udlevering af laegemidler er et led i produ-
centernes reklame- og informationsvirksom-
hed, og er i betaammkningen behandlet i for-
bindelse hermed, se side 46-49.

Af praktiske grunde foresdds alle regler
for vederlagsfri udlevering af lasgemidler
samlet eet sted i loven, idet regler af samme
art som det nsevnte cirkulaares om laggemid-
delpraver foreslas optaget i selve loven.

Til 88 23 og 24.

For at sundhedsmyndighederne kan vaae
orienteret om alle stedfindende forsag pa sy-
gehuse m.v. med nye lasgemidler, foreslas
indfart en ordning, hvorefter producenten af
det ny legemiddel sammen med den lagge,
der skal forestd undersggelsen, har pligt til
at anmelde forsgget til sundhedsstyrelsen,
inden det pabegyndes.

Man er veget tilbage fra at foresd nogen
frist for sundhedsstyrelsen til eventuelt at



skride ind i anledning af anmeldelsen, idet
man ikke har villet lade sundhedsstyrelsen
deltage i ansvaret for de enkelte forseg. Der-
imod ska sundhedsstyrelsen kunne reagere
pa forsaget pa et hvilket som helst tids
punkt, og skd kunne stille saalige vilkar
herfor, f. eks. fordlaeggelse o forsagsplan.
Det paregnes, at sundhedsstyrelsen bl. a vil
dille det vilkdr, a afbrudte forseg straks
indberettes il styrelsen med oplysning om
arsagen til afbrydelsen.

Det forudsadtes, a sundhedsstyrelsen ud-
abejder skemaer til anmeldelse & forseo,
Sdedes a de oplysninger herom, som sund-
hedsstyrelsen bar have, vil fremga af aome-
delsesskemaet. Sundhedsstyrelsen vil i med-
far af § 23, stk. 4, kunne fastszdte generdlle
regler for anmeldelserne.

| saalige tilfadde vil klinisk afprevning af
nye laemidler kunne forega hos ament
praktiserende lagger, tandlagyer og dyrlager,
men da kun efter saalig tilladelse, hvortil
kan knyttes salige betingelser, fra sund-
hedsstyrelsen, der i sadanne tilfedde padra-
ger 9g e vist medansvar for forseget. Sund-
hedsstyrelsen forudsadtes i sddanne tilfedde
a kraave fordagt fyldestgarende forsagsplan.

Der henvises i gvrigt til betankningen
Sde 35-37.

Til § 25.

Reglen svarer til apotekerlovens § 34, stk.
3. Da lagger m. fl. frit kan anvende laggemid-
ler, der lovligt forhandles her i landet, dene
under ansvar i medfer af laageloven osv., har
reglen betydning for apotekernes handelsmo-
nopol og sammenhasng med prisreglerne og
rabatsystemet. Ogsa i de i § 25 naevnte til-
fedde forudssdtes sundhedsstyrdsen a
kreeve fordagt en forsggsplan, og der vil
kunne dtilles vilkar for tilladelsen.

Til 8§26

Reglen har som neevnt sammenhaang med
reglerne om reklame og information. Den
snaavre adgang til a udlevere legemiddel-
prever er begrundet i, at preverne ska tjene
el pressentati onsformdl. Hvis laagen gnsker at
anvende en preve i patientbehandlingen, og

en pakning er for lidt til dette forma, kan
der rekvireres yderligere en pakning, dler
der kan sages om tilladelse efter § 25.

Hengigten med stk. 3 er at give sundheds-
syrelsen mulighed for at fastssdte ssalige
begramsninger overfor enkelte fremdtillere
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eler importgrer, som - uden formdt a over-
treedle reglerne i stk. 1 - eventuet métte ud-
levere lasgemiddelprover i et omfang, som

g& ud over baggrunden for bestemmelsen,
jfr. ovenfor. Et evt. megat stort omfang o
udleverede prover vil kunne konstateres ved
indberetningerne efter stk. 2.

En rege om, at laggen (tandlaggen, dyrlee
gen) ved videreudlevering til patienten af et
legemiddel, der er receptpligtigt, skd for-
syne pakningen med navn og de angivelser,
der kreeves anfert ved udleveringen efter re-
cept pa apotek, bar om nedvendigt optages i
sundhedsstyrelsens regler om rekvirering og
udlevering af lamgemidler (receptreglerne).

Til kapitel 6.

Kapitlets bestemmelser svarer til apote-
kerlovens 8 4, tk. 1, 2, 3, 6 og 7. Enttil § 4,
stk. 5, svarende regel er ikke foreset. | det
omfang medicinske utensilier m.v. i medfer
af lovudkastets 8§ 2 er henfert under lsge-
middellovens regler, finder bestemmelserne
om reklamering for laggemidier anvendelse
pa sddanne varer. Vedrarende reklamenaey-
net henvisestil § 37.

| avrigt henvises til betamkningens afsnit
om reklame (side 46-49).

Til §27.

Besemmdsen er, bortset fra stk. 2, ny.
Reglen omfatter enhver form for reklame,
svel den direkte som indirekte, som dog
efter sagens natur vanskeligt lader 9g kon-
trollere, f. eks. laagebesageres reklame- og
informationsvirksomhed overfor medicina-
personer. Besemmelsen gedder bade for re-
klamering overfor laeger, tandlager, dyrlee
ger og farmaceuter og for reklame overfor
offentligheden.

Med kravet om saglighed og soberhed til
enhver reklamering mener udvalget, a en
vis liberalisering & reklameregler og praksis
i forhold til i dag kan anbefaes, jfr. neden-
forad 88 30 og 31.

Til §28.

Der foredds ikke egentlige begramsninger
i den gaddende fri adgang til reklamering di-
rekte overfor farmaceuter, lagyer, tandlaeger
og dyrlagger. Den generelle bestemmelse 1 §
27 kd iagttages.

Bestemmesen i apotekerlovens § 4, stk. 4,
om at indenrigsministeren kan tillade rekla



mering i andre fagblade af lignende art, fore-
sl&s opretholdt. Reklamering i visse stude-
rendes blade foresl3s tilladt.

I reklamerne forslar udvalgets flertal obli-
gatorisk angivelse af laegemidlets fadlesnavn.
Groth-Andersen og Myhre mener, at § 28,
stk. 2, bar formuleres siledes, at der i rekla-
mer skal gives oplysning om lagemidlets
navn og den internationale betegnelse for
pregparatets aktive indholdsstof, jfr. betaenk-
ningen side 40-41.

Behovet for oplysning i reklamer om prae
paratets pris er saxlig stort for nye laggemid-
ler, men kan ogsa foreligge for laagemidler,
der har vaget i handlen i langere tid, idet
de priser, som er anfert i de medicinforteg-
nelser, som bruges i praksis, efterhanden for-
addes, og idet det er af betydning, at de re-
ceptudstedende medicinalpersoner ogsd har
oplysning om pragparatets priser, nar der ta-
ges stilling til valg af lasgemiddel.

Ved visse former for reklame foreligger
behovet for prisoplysning kun i mindre grad
eler det ikke, ligesom der i reklamering
overfor f. eks. studerende ofte ikke synes at
vege saligt behov for at angive prisen pa
pragaratet. Det vil endelig kunne veare prak-
tisk kun at kreeve oplysning om pris pa de
mest gaangse pakningsstarrelser.

Det foredas derfor, at de neamere krav
til prisangivelser i reklamer fastsadtes i en
bekendtgerelse udstedt af indenrigsministe-
riet.

Endelig foreslds en regel om, at der for
laegemidler, der f. eks. er registreret pa be-
tingelse &, at de kun ma ordineres af special-
laeger, skal anferes sadanne vilkar for for-
handlingen i detailledet.

Sundhedsstyrelsens mulighed for indgri-
ben overfor ungjagtig og ufuldstaendig rekla-
mering overfor medicinalpersoner svarer i
det vaesentligste til den i apotekerlovens § 4,
stk. 7, beskrevne. Det foredas dog, at sund-
hedsstyrelsen i saalige tilfadde kan fore-
skrive form og indhold for rettelser og til-
fgjelser. Sundhedsstyrelsens krav om korrige-
rende udsendelser forudsadttes at std i rime-
ligt forhold til overtreadelsens karakter.

Til § 29.

Bestemmelsen svarer til apotekerlovens §
4, stk. 2, dog at apotekslokaler udtrykkelig
er undtaget fra forbud mod reklamering i of-
fentlig tilgaengelige lokaler, og at »reklame-
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brochurer« er udtaget af teksten. Det er ikke
hermed hensigten at tillade reklamering
overfor befolkningen ved uddeling af rekla-
mebrochurer. Det forudsadtes tvaertimod, at
en sadan form for reklamering ikke tillades
efter § 30. Undtagelsen er begrundet i, at en
opretholdelse kunne rejse tvivl om lovlighe-
den af i gvrigt godkendte pakningsbrochurer
eller brochurer fremlagt pa apotek, hos lage
osv.

Til § 30.

Bestemmelsen svarer indholdsmaessigt til
apotekerlovens § 4, stk. 3, der dog kun om-
handler reklamering i pressen og kun kraever
reklamens form og indhold godkendt.

Forslaget betyder sdledes en udvidelse,
idet a anden reklamering end den efter § 29
forbudte kraever godkendelse bade med hen-
syn til art, opsagning og indhold.

Ved godkendelsen af reklamer bgr laggges
vaagt pa, at reklameringen ikke mé& frygtes at
kunne medfgre et ungdigt eller overdrevet
forbrug af leggemidler, og de i 8 27 opstil-
lede krav skal veare opfyldt. Reklame for re-
ceptpligtige laegemidler bgr ikke tillades.
Man mener derimod, at det ber tillades at
anfgre indikationsomrader for lasgemidler
mod lettere sygdomme (f. eks. »mod hoved-
pine« eller »affgringspiller«), ligesom der
ikke bar lasgges hindringer i vejen for at gge
befolkningens generelle kendskab til lage-
midler mod lettere sygdomme og til ansvars-
bevidst omgang med lasgemidler.

Bestemmelsen omfatter ogsd lasgemidlers
pakningsmateriale, for sd vidt disses angivel-
ser gar ud over de pdbudte, samt vejlednin-
ger af mere teknisk karakter, i det omfang
sadanne kan have karakter af reklame og in-
formation.

Til 831

| modsagning til apotekerlovens § 4, stk.
1, gadder den foresldede bestemmelse ikke
for varer, der omfattes af laggemiddelbegre-
bet. Det afgerende for en vurdering &, om
forbudet overtraades ma vamre, at reklamerin-
gen gadder et produkt, som den amindelige
forbruger uden videre kan vurdere (f. eks.
»svedsker virker affgrende«). Det er hensig-
ten med forbudet at ramme produkter, der
fremtreeder uden fyldestggrende oplysning
om indhold og sammensagning, eller som
ikke umiddelbart kan vurderes af forbru-
gerne. Herudover bgr reglen ramme varer,



der giver indtryk af en medicinsk eler medi-
cinsk-biologisk virkning, dvs. en effekt, der
er bestemt til enten a pavirke wgdomme
eler sygdomssymptomer, eler som skd
mindske, andre eller gge fysiske eler psyki-
ke funktioner. En sa forholdsvis omfa-
tende forbudshestemmelse er fundet nadven-
dig for at beskytte forbrugerne mod den fan-
tasfuldhed der laegges for degen pa dette
omréde. Det ma fremhaares, a det er sund-
hedsmyndighedernes opgave a hindre re-
klame for skaddige varer og reklame, der
kan medfare, a folk afholder dg fra at sage
adakvat behandling.

Det forudsadtes, at der gives Danmarks
Apotekerforening generd tilladelse til an
venddse & ordet apotek ved henvendelser
til offentligheden. En eventud tilladelse fra
sundhedsstyrelsen til anvendelse & ordet
apotek i forbindelse med reklamering forud-
sadtes forhandlet med Danmarks Apoteker-
forening.

Dispensationsbestemmelsen vil kunne om-
fette dels generelle retningdinier vedrerende
tilladt reklamering for andre varer end laage-
midler (f. eks. jernkosttilskud) som vagrende
forebyggende m. v. mod sygdomme, dels en-
keltsager.

Til kapitel 7.

Det er fundet praktisk a samle regler om
de neevn, der fungerer som indstillende dler
radglvende ovefor sundhedsstyrelsen i
denne lov.

Alle neams medlemmer fordas beskikket
for 4 & ad gangen under henvisning til nyt-
ten a med passende mellemrum a tege re-
praesentationen op til overvedse.

Sundhedsstyrelsens farmaceutiske labora-
torium ska fungere som sekretariat for lagge-
middelnaavnet og dets underudvalg m.v., me-
dens sekretariatsforretningerne for apoteker-
varensa/net og reklamensevnet skal vareta
ges a sundhedsstyrelsen.

Der henvises til betaankningens kapitel
IV.IIL.1.c. ogIV.5.

Til 88 32-35.

Der henvises til betamkningen sde 37 -
39 om reorganisering & farmakopékommis-
sonen og speciditetsneavnet til et laggemid-
delnaavn.

Reglen i § 33, stk. 2, svarer til apotekerlo-
vens § 77, stk. 2. En tilsvarende gkonomisk

71

uafhangighed forudsedtes & nee/nets sekre-
teger.
Til § 36.

Dea  henvises til  betankningens kap.
1V.11.2., sde 43, hvor udvalgets fordag om,
at apotekervarensa/net knyttes til sundheds-
styrelsen til bistand ved styrelsens indstilling
til indenrigsministeriet, omtales.

Repraesentationen i forhold til geddende
lov foredds udvidet med et mediem, der ind-
dilles a Grosserersocietetet. Sundhedssty
relsens reprassentation falder bort.

Til §37.

Der henvises til betamkningen, side 48-49.
Naa/nets kompetence svarer til geddende lov.
Naevnet foredas udvidet med en reprassen-
tant inddtillet af Danske Reklamebureauers
Brancheforening, jfr. beteankningen. Der hen-
vises ogsa til bemagkningerne til § 40.

Til kapitel 8.

| dette kapitel er foreddet samlet regler,
der mindre naturligt harer hiemme i de fore-
gdende kapitler.

Til §38.

Bestemmdsen sgter mod en hjemmd for
indgdelse o overenskomster med andre
lande om gensidig registrering.

Efter besemmedsen vil sundhedsstyrelsen
kunne lsmge resultater af udenlandske vur-
deringer til grund ved bedemmelsen af regi-
strering eler kontrollen med farmaceutiske
speciditeter. Der henvises til artikel 11 i ud-
kagt til Nordisk konvention i Nordisk Lage
middelkomités betaakning.

Til §39.
Bestemmesen svarer til apotekerlovens §
54, stk. 4, og § 35, stk. 2.

Til §40.

Det forudsdtes, at der ved overtrasddse
af 88 30 og 31 ogsa kan blive tale om draf-
ansvar for den for reklamens formidling an-
svarlige, eventuelt sdedes at Sraffen er min-
dre end for den, der er ansvarlig for sdve re-
klameringen.

Til §41.

Den i stk. 3 foreddede aandrede opfattelse
a gpotekerlovens § 79 skyldes dene lov-
tekniske grunde, idet dette lovfordag i ov-
ngetI ikke vedrarer apotekerlovens prisbestem-
melser.
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Bilag 1,

Direktiv nr. 65/65 af 26. januar 1965 om harmonisering af de retlige og
administrative forskrifter om medicinske specialiteter.

Det Europsdske @konomiske Fadlesskabs
Rad har -

i medfer af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, issr af
artikel 100,

efter forslag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europedske Parla-
ment?),

efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg?), og

i betragtning af felgende grunde:

Alle retlige og administrative forskrifter
angaende fremstilling og forhandling af me-
dicinske specialiteter skal ferst og fremmest
tiene til beskyttelse af den offentlige sund-
hed.

Dette mal skal dog nas med midler, som
ikke leegger hindringer i vejen for udviklin-
gen af den farmaceutiske industri og hand-
len med farmaceutiske produkter inden for
Fadlesskabet.

Forskellene mellem visse forskrifter i de
enkelte stater, issa mellem forskrifterne om
laggemidler - med undtagelse af stoffer og
sammensagninger af stoffer, der tjener som
fodemidler, foderstoffer eller kosmetika -
haammer handelen med medicinske speciali-
teter inden for Fadlesskabet og har sdledes
en umiddelbar indvirkning pa fadlesmarke-
dets etablering og funktion.

Disse hindringer skal derfor fjernes; til
dette formal er en harmonisering af de p&
gaddende retlige forskrifter ngdvendig.

Denne harmonisering kan dog kun ske &-
terhdnden; i ferste omgang ma de forskelle
fjernes, som vil kunne forstyrre Fedlesmar-
kedets funktion mest -

udstedt felgende direktiv:

Y EFT s. 1571/1963.
%) EFT s. 2508/1964.

Kapitel |
Definitioner og anvendel sesomrade

Artikel 1
| dette direktiv gadder som:
1. Medicinske specialiteter

ale lagemidler, som bringes i handelen i
faardigfremstillet form, under ssalig beteg-
nelse og i saaligt udstyr;

1. Lagemidler

ale stoffer eller sammensagninger af stoffer,
der betegnes som middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker
eller dyr;

ale soffer eller sammensagninger af stoffer.
der er bestemt til at anvendes i eller pa det
menneskelige eller dyriske legeme med hen-
blik p& sygdomsdiagnosticering eller restitu-
ering, forbedring eller pévirkning af menne-
sker eller dyrs legemsfunktioner.

2. Soffer

ethvert stof, hvorfra det end matte komme,
nemlig
fra mennesker, som for eksempel:

menneskeblod og deraf fremstillede pro-
dukter;
fra dyr, som for eksempel:

mikroorganismer, hele dyr, dele af orga
ner, dyriske sekreter, toksiner, stoffer ud-
vundet ved ekstraktion, blodpragparater
osv.;

fra planter, som for eksempel:

mikroorganismer, planter, dele af planter,
plantesekreter, stoffer udvundet ved eks
traktion osv.;



af kemisk oprindelse, som for eksempd:
kemiske grundstoffer, naturlige kemiske
stoffer og kemiske forbindelser, fremkom-
met ved omdannelse dler fremdtillet ad
syntetisk ve.

Artikel 2

Besemmeermne i kapitel 1l til og med V
gadder kun for medicinske speciditeter il
humant brug, som ska bringes i handelen i
medlemsstaterne.

Kapitel I

Tilladelse til markedsfering af medicinske
specialiteter

Artikel 3

En medicinsk speciditet ma kun bri nges i
handelen i en a medlemsstaterne, nar de
kompetente myndigheder i denne stat har
givet tilladelse hertil.

Artikel 4

Ansegning om markedsferingstilladelse i
henhold til artikel 3 pdhviler den for mar-
kedsferingen ansvarlige person, og nin-
gen ska rettes til de kompetente myndighe-
der i medlemsstaten.

Ansggningen ska ledsages af falgende op-
lysninger og dokumentation:

1. navn dler firmanavn og adresse pa den
for markedsferingen ansvarlige person
og i givet fad pa fremdtilleren,
specidlitetens navn (enten kunstnavn
dler fadleshetegndse | forbindelse med
et varemagke dler fremstillerens navn,
éler videnskabelig betegnelse i forbin-
dedse med e varemaake dler med
fremdtillerens navn),
sammensadningen ved kvalitativ  og
kvantitativ angivelse a dle specidite-
tens indholdsstoffer og med amindelig
benyttede betegnelser uden anvendelse
a kemiske bruttoformler og med den &
WHO anbefalede internationale beteg-
nelse, sifremt en sédan findes,
Iéortfattet angivelse o tilberedningsma

ml
indikationer, kontraindikationer og bi-
virkninger,
doserings- og dispenseringsform, anven-
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delsesmdde samt  sandsynlig holdbar-
hed, sifremt denne er mindre en 3 &,
den & fremdtilleren anvendte kontrol-
metode (kvalitative og kvantitative ana-
lyser a bestanddelene og faadigvaren,
saprover, for eksempd preve for kim-
og pyrogenfrihed, undersegelser & ind-
holdet & tunge metaller, holdbarheds-
prover, biologiske undersragelser og
preve pa giftighed),
forsagsresultater af
- fyssk-kemisk, biologisk dler mikro-
biologisk art,
- farmakologisk og toksikologisk art,
- lagdig dler klinisk art.
a) | stedet for resultater af sddanne for-
g kan bibliografisk dokumentation
vedrarende farmakologiske, toksiko-
logiske og medicinske eller Kliniske
forseg imidlertid vedlagges, ndr det
drgjer g om:
en dlerede benyttet medicinsk speci-
alitet, der er tilstraekkelig afprovet pa
menn&sker sdedes a dens virknin-
ger, incl. dens bivirkninger, allerede
er kendt og fremgar & den bibliogra-
fiske dokumentation;
en ny medicinsk specialitet, hvis
sammensadning a virksomme be
sanddele e den samme som sam
mensagningen & en dlerede kendt
0g benyttet medicinsk specialitet;
en ny medicinsk specialitet, der ude-
lukkende bestdr af kendte bestand-
dele, som i en sammenlignelig kom-
bination indgar i tilstraskkeligt afpra-
\I/ede og dlerede benyttede lasgemid-
er
b) N&r det drejer sg om en ny medi-
cinsk speciditet, der bestar af kendte
bestanddele, som hidtil ikke er kom-
bineret til terapeutiske formd, kan
bibliografisk  dokumentation Ilgele
des anfares for sdanne bestanddeles
vedkommende, i Stedet for at der
gennemfares forsag vedrarende disse
bestanddele.
9. en dler flere prover dler sdgsmodeller
a den medicinske specialitet samt en
brochure, hvis det pétankes, a en
sadan ska vedlagges pragaratet,
et bevis for a fremdtilleren er i besid-
ddse o tilladelse til fremdilling & me-
dicinske specidliteter i Sn egen stat,

ii)

10.



11. markedsfaringdtilladelse for den medi-
cinske speciditet i en anden medlems-
dat dler i en tredie stat, Siremt en
sadan tilladelse er givet.

Artikel 5

Tilladelsen i henhold til artikel 3 bliver
nagtet, hvis det efter kontrol & de i artikel
4 anferte oplysninger og beviser viser dg,
enten at den medicinske speciditet er skade-
lig ved forskriftamaessig brug, eler dens te-
rapeutiske virkning mangler eler er util-
strakkelig begrundet af ansageren, dler a
den medicinske speciditet ikke viser den an-
givne kvditative og kvantitative sammensad-
ning.

Tilladelsen bliver ligeledes naatet, hvis
angivelserne og beviserne til stette for anseg-
ningen ikke svarer til de i artikel 4 anfarte
bestemmel ser.

Artikel 6

De kompetente myndigheder i medlems-
saterne kan nagte markedsfaringgtilladel se
a en svangerskabsforbyggende medicinsk
speciditet i det omfang, dens lovgivning
rummer forbud mod handel med medicinske
?pecg\llteter om vasentligst tjener dette
orm

Artikel 7

Medlemsstaterne tredfer dle hensgsmess
dge forholdsregler for a hindre, at
handlingen vedrerende meddelelsen a en
markedsferingstilladelse varer laagere end
120 dage, fra tidspunktet for ansegningens
indgivelse at regne.

| undtagelsestilfadde kan denne frigt for-
laanges med 90 dage. Ansageren skal far fri-
gens udlob have meddelelse herom.

Artikel 8

Medlemsstaterne tredfer ale hensigtsmees-
sige forholdsregler for a opna, & indehave-
ren & en tilladelse tilvejebringer bevis for,
a kontrollen med det fagdige produkt bliver
foretaget efter de a ansogeren beskrevne
kontrolmetoder i henhold til artikel 4, stk. 2,
nr. 7.

Artikel 9

Tilladelsen bergrer ikke det civil- og
drafferetlige ansvar, der pahviler fremdtille-
ren og, i pakommende tilfadde, den person,
om er ansvarlig for markedsfaringen.
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Artikel 10

Tilladelsen er gyldig i fem ar; den kan
forlaanges med fem & ad gangen, n&r inde-
haveren ansager herom inden for tre mane-
der fer tilladelsens udlgb.

Kapitel 111

Suspendering og tilbagekalddse af markeds
faringdtilladdser for medicinske specialiteter

Artikel 11

Medlemsstaternes kompetente myndighe-
der suspenderer dler tilbagekalder en medi-
cinsk specialitets markedsfaringstilladel se,
hvis det viser dg, enten a speciditeten er
skadelig, eler a dens terapeutiske effekt
mangler, eller a den ikke udviser den av
givne kvantitative og kvalitative sammen-
saning.

Den tergpeutiske effekt mangler, nar det
fastdas, a der ikke kan opnds noget terapeu-
tisk resultat med den medicinske specidlitet.

Markedsferingstilladelsen  suspenderes d-
ler tilbagekaldes ligeledes, hvis det viser g,
a de oplysninger, der fordigger i sagens
akter i henhold til artikel 4, er urigtige, dler
hvis den i artikel 8 naavnte kontrol med det
fegrdige produkt ikke bliver gennemfert.

Artikel 12

De afgardser, som tradfes ifdge artik-
lerne 5, 6 og 11, ska ngje begrundes. De til-
sendes de implicerede parter med oplysning
om de i henhold til gaddende ret hjemlede
retsmidler og retsmiddelfrister.

Enhver mediemsstat offentliggar markeds-
faringstilladelserne samt afgarelserne angé&
ende deres tilbagekaldelse i de respektive o-
ficiedle organer.

Kapitd 1V
Etikettering af medicinske specialiteter.

Artikel 13
Speciditetens beholder fo{zc]]

ska vaze forsynet med

ger:

1. speciditetens navn, det vil Sge enten
kunstnavn eller fadleshetegnelse i forbin-
ddse med et varemaake dler fremdille-
rens navn dler en videnskabelig beteg-

ydre embdlage
gende oplysnin-



nelse i forbindedse med et varemaake
dler fremstillerens navn,

den kvalitative og kvantitative sammen-
saning af de aktive bestanddele i umid-
delbar tilknytning til speciditetens navn,
angivet i enheder eler i procent i over-
enssemmelse med  dispenseringsformen.
Sifremt der for den virksomme bestand-
dd findes en international betegnelse,
om e anbefdet & WHO, er anvendd-
sen af denne betegnelse pabudt,
kontrolnummer til identificering &f
Produktionschargen (fabrikationskontrol-
mummer),

nummer pa tilladelsen til markedsffarmg,
navn dler firmanavn og adresse pa den
for markedsfaringen ansvarlige person
og i givet fad fremstilleren,

anvendel sesmaden,

udigbsdato for medicinske speciditeter,
hvis holdbarhed er mindre en tre &r,

i pakommende tilfadde saalige forsgtig—
hedsregler ved opbevaring.

Dispenseringsformen og  indholdsangivel-
sen efter vaagt, rumfang eller méleenhed be-
hever kun a vage angivet pa den ydre em
balage.

Artikel 14

For s vidt angar ampuller skal de i arti-
kel 13, stk. 1, anferte oplysninger péferes
den ydre emballage Beholderen ska kun
vaze forsynet med fagende angivel ser:

Pragaratets betegnel se.
Maagden & virksomme bestanddele.
Anvendelsesméden.
Udlgbsdato.
Artikel 15

Med hensyn til andre sma beholdere end
ampuller, som kun indeholder en enkelt
dosis, og pa hvilke angivelserne i henhold til
artikel 14 ikke vil kunne anfares, gedder ar-
Iti kel 13 kun med hensyn til den ydre emba-
age.

Artikel 16

Ved narkotika skd den ydre emballage og
beholderen foruden de i artikel 13 anfarte
angivelser vage forsynet med et saaligt ken-
detegn i form & en dobbelt, rad stribe.

Artikel 18

Sifremt der ikke findes nogen ydre embal-
lage, skal samtlige i foranstdende artikler for
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den ydre embellage foreskrevne angivelser
anbringes pa beholderen.

Artikel 18
Dei henhold til artikel 13, stk. 1, nr. 6, 7
og 8 foreskrevne angivelser «a pa den ydre
emballage og pa beholderen vaae affatet pa
det dler de sprog, som anvendes i den stat,
hvor den medicinske speciditet bliver bragt
i handelen.

Artikel 19

Forskrifterne i dette kapitel forhindrer
ikke sadanne andre angivelser pa den ydre
emballage eller p& beholderen, som er p&
budt i henhold til forskrifter, der ikke er
nea/nt i neervaaende retningdi nier.

Artikel 20

Kramkes forskrifterne i dette kapitel, kan
medlemsstaternes kompetente myndigheder,
sifremt pdtale over for rette vedkommende
har vazet resultatlgs, suspendere dler tilba
gekade tilladelsen.

De ifdge stk. 1 trufne efgardser skd nge
begrundes. De tilsendes de implicerede par-
ter med oplysning om de i henhold til ged-
]gende ret hjemlede retsmidler og retsmiddel-
rister.

Kapite V

Almindelige bedutninger og dut-
bestemmelser

Artikel 21

Markedsferingstilladelse kan kun nasgtes,
suspenderes dler tilbagekades a de grunde,
oM er naav/nt i dette direktiv.

Artikel 22
Medlemsstaterne tredfer de foranstaltnin-
ger, som er ngdvendige for at dette direktiv
kan efterkommes inden 18 méneder efter
dets bekendtgerelse, og underretter uforte-
vet Kommissionen herom.

Artikel 23

Medlemsstaterne serger for, at Kommissio-
nen fa meddet ordlyden a de vigtigste in-
denlandske retlige forskrifter, de udsteder
ga g(et omréde, som dakkes a neavazende

irektiv.



Artikel 24

Den i dette direktiv fastsatte ordning brin-
ges gradvis til anvendelse med hensyn til de
medicinske speciditeter, for hvilke der er
givet markedsferingstilladelse med hjemme
I tidligere forskrifter. Dette ska ske inden

for fem & efter den i artikel 22 naante be-
kendtgerel se.

Artikel 25

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.

Direktiv nr. 66/454 af 28. juli 1966 om amndring af artike 22 i direktiv af 26. januar 1965
om harmonisering af de retlige og adminigrative forskrifter om medicinske specialiteter.

Det Europadske @konomiske Fadlesskabs
Rad har -

i medfer o traktaten om oprettelse & Det
europaaske gkonomiske Fadlesskab, issa of
artikel 100,

under hensyn til direktiv af 26. januar
1965 om harmonisering & de retlige og ad-
ministrative forskrifter om medicinske speci-
dliteter,

efter fordag fra Kommissionen,

i betragtning &, & det med hensyn til a-
bejdets stade er nadvendigt at forlaange den i

artikel 22 i direktivet af 26. januar 1965 an-
givnefrig —

udstedt falgende direktiv:

Artikel 1

Den i artikel 22 i direktiv af 26. januar
1965 angivne frist forlaanges til 31. decem-
ber 1966.

Artikel 2

Denne direktiv & henvendt til medlems-
staterne.



SUNDHEDSSTY REL SEN
Marts1971

Bilag 2.

Oversstdse af Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften &f
19. juni 1965 (1825/65).

Forglag til 2. direktiv om harmonisering af de retlige og administrative
forskrifter om medicinske specialiteter.

Det eur opad ske gkonomiske Fadl esskabsrad

har -
i medfar o traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, iss
artikel 100 og 155,
i medfer of Radets direktiv af 26. januar
1965 om harmonisering & de retlige og
administrative regler om medicinske e
cialiteter,
efter fordag fra Kommissionen,
efter udtalelse fra Det europaaske Parla-
ment),
efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
cideUdvag?), og
i betragtning & fadgende grunde:
Da visse nationale regler aviger fra hin-
anden, heammes handelen med farmaceu-
tiske produkter inden for fedlesskabet,
hvad der har en umiddelbar |ndV|rkn|ng
pa fadlesmarkedets oprettelse og funktion.
Direktivet af 26. januar 1965 indeholder
bestemte grundsadninger, ved hvis hjadp
en harmonisering a de retlige regler for
markedsfering af medicinske specialiteter
skal opnas.
Den med direktivet af 26. januar 1965
indledte harmonisering ber viderefares,
og anvendelsen af de i dette direktiv op-
stillede grundsaeninger sikres.
Af de endnu bestéende avigeser er de,
der angar kontrollen med medicinske spe-
cidliteter af starste betydning.
For a mindske disse afvigelser skal der
fas og fremmest fastsadtes regler for,
hvad fremdtillerne & medicinske specia
liteter ska tage hensyn til ved kontrollen

Y EFTs 1177/1965.
%) EFT s. 1828/1965.

af deres produkter; derefter ska de opge
ver neamere bestemmes, som pahviler de
nationale myndigheder, under hvem over-
holdelsen & de lovmaessige forpligtelser
sorterer.

For a fedlesmarkedet kan fungere og ud-
vikle sg, ma Kommissionen have be-
stemte befgidser med henblik pa gennem-
fardlsen o direktivet af 26. januar 1965 -

udstedt falgendedirektiv:

Kapite |
Anszgning om markedsfaringstilladel se

Artikel 1

Medlemsstaterne tradfer alle hendgsmess-
sge forholdsregler for, at oplysninger og do-
kumentation som neevnt i artikel 4, stk. 2,
nr. 7 og 8 i direktivet af 26. januar 1965 af
ansageren fordaggges sagkyndige, der besid-
der den forngdne tekniske dler faglige eg-
nethed til a bedemme materiaet, far det fo-
relasgges de pagad dende myndigheder.

Artikel 2

Dei artikel 1 naevnte sagkyndige skal ud-
tde 9g om:

1. dei atikd 4, stk. 2, nr. 7 i direktivet af
26. januar 1965 fastsatte kontrol metoder
samt om de resultater, der er opnaet ved
hjadp af disse metoder

2. resultaterne & de fysisk—kemiske biolo-
giske, mikrobiologiske, farmakologiske
eler tokskologiske samt kliniske forsag.



Artikel 3

Dersom naavaaende direktivs artikel 1 og
2 tilsidesadtes, kommer artikel 5, stk. 2, i di-
rektivet af 26. januar 1965 til anvendelse.

K apitel 11

Behandling af ansggningen om markeds-
faringstilladelse

Artikel 4

Medlemsstaterne tredfer adle hensigtsmass-
dge forholdsregler for, a de kompetente
myndigheder inden for de i artikel 7 i direk-
tivet af 26. januar 1965 fastsatte frister be-
handler ansagningen med henblik pa a kon-
statere, om forudssgningerne for meddelelse
a markedsfari ngstilladelse er til stede.

Ved behandlingen i henhold til stk. 1 ska
?IeI kompetente myndigheder ga frem som
olger:

1. de undersgger den i henhold til artikel 4
i direktivet af 26. januar 1965 indsendte
ansggning samt de a de sagkyndige i
henhold til artikel 2 i naavaaende direk-
tiv afgivne udtalelser med hensyn til
deres fuldstaandighed og pélidelighed;

de kan forlange yderligere oplysninger
dler ivaaksadtese o yderligere forsag
a fremdtilleren;

de kan foranledige, a den medicinske
speciditet of et Sadigt eler andet ssa-
lig udpeget laboratorium endnu engang
underkastes de & fremdtilleren gennem-
farte kontrolprever efter de i dokumen-
tationen i henhold til artikel 4, stk. 2, nr.
7 i direktivet af 26. januar 1965 be-
skrevne metoder.

Dersom de kompetente myndigheder ger
brug af den under nr. 2 i det foregdende stk.
naa/nte forholdsregel, afbrydes de i artikel 7
i direktivet af 26. januar 1965 nsevnte fri-
ser.

Artikel 5

Medlemsstaterne tredfer adle hensigtsmaes-
sge forholdsregler for, & de kompetente
myndigheder undersager, om fremdtillerne
eri stand til:

1. a foretage kontrollen i henhold til de i
dokumentationen beskrevne og i artikel
4, k. 2, nr. 7 i direktivet af 26. januar
1965 naa/nte metoder;
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2. i begrundede undtagelsestilfadde og med
forbehold & de kompetente myndighe-
ders samtykke at |ade foretage bestemte,
under foregaende nr. 1 naevnte kontrol-

forangtaltninger pa eget ansvar.

Kapitel 111

Fremstillerens kontrol med medicinske
specialiteter

Artikel 6

Medlemsstaterne tredfer ale forholdsreg-
ler, der gar det muligt til enhver tid a d&-
kreeve indehaveren & en markedsfaringtil-
laddse for en medicinsk speciditet bevis
for, a kontrollen med rastofferne kon-
troflen under fremdtillingen, for sa vidt
denne sidste er pakraevet for en korrekt
fremdtilling, virkelig bliver gennemfart.

Artikel 7

Medlemsstaterne tredfer ale forholdsreg-
ler, der tjener til midlertidig dler endelig
mdsnllmg a fremdtillingen o en medicinsk
speciditet, ndr indehaveren af en markeds-
feringstilladelse efter resultatles pdmindelse
ikke er i stand til at fremskaffe de i artikel
6 angivne beviser.

Kapite 1V
Tilsyn
Artikel 8

De kompetente myndigheder overbeviser
dg ved ingpektioner om, a lovens bestem-
melsr om fremdtilling og markedsfering &f
medicinske speciditeter overholdes.

Dei stk. 1 hjemlede inspektioner gennem-
fares a de kompetente myndigheders medar-
bejdere.

Dei gtk. 2 naavnte medarbejdere ska have
befgdse til:

1 a fa adgang til fremdtillingsokaerne
samt de laboratorier, der for fremdtil-
lerns regning gennemfarer kontrollen i
henhold til artikdl 5 nr. 2;

at udtage prover;

a gennemse d dokumentation, som ved-
reorer genstanden for inspektionen med
undtegelse o beskrivelser af fremtil-
lingsmader, nér disse gar ud over de be-
skrivelser, der e vedlagt ansggningen

2.
3.



om markedsfaringstilladelse i henhold til
artikel 4, stk. 2, nr. 4 i direktivet af 26.
januar 1965.

Artikel 9

Medlemsstaterne tradfer ale nedvendige
forholdsregler for, & udleveringen af en me-
dicinsk specidlitet forbydes og denne trak-
kes tilbage fra handelen, hvis

1. gpeciditeten visr §g a vege skaddig
ved forskriftamaessig brug,

2. den terapeutiske effekt mangler dler

ikke er tilstreskkelig begrundet af ansez-

geren,
speciditeten ikke har den angivne kvali-
tative og kvantitative sammensadning,
kontrollen med faadigvarerne ikke gen
nemfares,

fremdillingen er inddtillet i henhold til
artikel 7 i neavaaende direktiv.

Kapite V
Diverse forskrifter

Artikel 10
Enhver besdutning, som tredfes pa grund-
lag o dette direktiv, skal ngie begrundes.
Bedutningen ska meddedes de implicerede
parter med oplysning om de i henhold til
gaddende ret hjemlede retsmidler og rets
middelfrister.

Artikel 11

Bedutning om enddig dler midlertidig
ophar & fremstillingen, forbud mod udlieve-
ring af specialiteten samt dens tilbagetraek-
ning fra markedet kan kun tradfes & de i
neavagende direktiv anfarte grunde.

Artikel 12

Enhver medlemsdtat tradfer ale nedven-
dige forholdsregler for, at dle bedutninger

79

om ddag eler tilbagekadelse vedrarende
markedsfaringstilladelser, om endelig opher
af fremdillingen eler om tilbagetragkning
fra markedet straks meddeles de andre med-
lemsstater med angivelse a grundene dertil.

Kapitd VI
Gennemfarelses- og over gangsbestemmel ser

Artikel 13

Efter bekendtgarelse af nsavarende di-
rektiv udarbgder Kommissonen i samar-
bgde med de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne fadles normer og standard-
rapporter for de i artikel 4, stk. 2, nr. 8 i
direktivet af 26. januar 1965 fastsatte lae-
middelforseg.

Artikel 14

Medlemsstaterne sadter de til efterkom-
mese a naavegende direktiv nadvendige
retlige og administrative regler i kraft inden
for 12 maneder, fra bekendtgardsen a
regne, og giver straks Kommissonen medde-
lelse herom.

Medlemsstaterne underretter Kommissio-
nen sa betids om adle videre udkast til retlige
og administrative regler, oM staterne har til
hendgt a udstede pa de & naavazende di-
rektiv berarte omrdder, a Kommissionen
kan udtale sg derom.

Artikel 15
Den i naavagende direktiv fastsatte ord-
ning gedder efter 2 a&s forlgb, fra bekendt-
gardsen i henhold til artikel 14 at regne,
ogsa for produkter, for hvilke markedsfe-
ringstilladelse er blevet givet pa grundlag af
tidligere regler.

Artikel 16

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.



SUNDHEDSSTY RELSEN

Marts1971

Bilag 3.

Overssdtelse af Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften af
24. februar 1968 (C 14/4).

Fordag til 3. direktiv om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om medicinske specialiteter.

Det eur opad ske gkonomi ske Fad lesskabsrad
har -

i medfer & traktaten om oprettelse af Det
europadske okonomiske Fadlesskab, issa
af artikel 100,

efter fordag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europagaske Parla
ment?),

efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
cide Udvag?), og

i betragtning af fdgende grunde:

Tilladelse til markedsfaring af medicinske
speciditeter, fremdtillet inden for EEC-
omradet, vil efter afdutning a harmoni-
seringen af de retlige forskrifteri henhold
til Radets direktiv nr. 65/65 EEC af 26.
januar 1965 om harmonisering & de ret-
lige og administrative forskrifter om medi-
cinske gpecidliteter, samt direktivet
a o *) blive medddt i hen-
hold til vidtgdende ensartede bestemmel-
.

Pa Kommissionens foranledning optages
regemeessige dreftdlser melem mediems
staternes kompetente myndigheder, isaer
med det forma a udarbegde normer og
standardrapporter for forsag med medi-
cinske specialiteter samt indbyrdes a
sammenligne de erfaringer, der er gjort
ved anvendelsen & de to fargte direktiver;
dette gadder isea for de i henhold til arti-
kd 4 . . anvendte bedammel-
seskriterier.

Kravet om tilladelse til markedsfering i
hver enkelt medlemsdtat vil dog fremdeles

vage en hindring for handelen med medi-
cinske speciditeter, sdedes at markedsad-
skillelsen opretholdes.

Defor er en anerkendelse a gyldigheden
a de & de enkdte medlemsstater givne
tilladelser nadvendig for a skabe en fak-
tisk mulighed for markedsfaring inden for
Fadlesskabet og for herved at lette hande-
len med medicinske speciditeter og mulig-
gare Fedlesmarkedets etablering og funk-
tion pa dette omrade.

De nye bestemmelser, som skad muliggare
en ensartet markedsfaring o laemidier i
samtlige medlemsstater, kan dog ikke i
fuldt omfang gedde for speciditeter, frem-
dtillet i tredie-lande. Anerkendelsen kan
derfor ikke pa nuvagende tidspunkt om-
fatte sadanne specidliteter.

Anerkendelse & en tilladelses gyldighed
skal ligesom tilladelsen sdv offentliggares
for a orientere trediemand.

Anerkendelse & en tilladelses gyldighed
ma i intet tilfedde leggge hindringer i
vaen for gennemfarelsen af de tilsyns- og
kontrolforanstaltninger, som i den offent-
lige sundheds interesse er fadtsat i de en-
kelte medlemsstater. Det er derfor nad-
vendigt, at den medlemsstat, der har med-
ddt tilladelsen, tilstiller de @vrige med-
lemsstater en afskrift & den dokumenta
tion, som har ligget til grund for den med-
delte tilladelse samt, & enhver medlems:
dat under ngie fattlagte forudssdninger
kan trakke en specidlitet, hvis markedsfa-
ring er blevet tilladt & en anden medlems-
stat, ud af handelen.

*) 2. direktiv om medicinske specialiteter. (Betamkningens bilag 2).

Y EFT nr. C 72/31 & 19. juli 1968.
%) EFT nr. C 73/5 af 22. juli 1968.



Sadanne & medlemsstaterne trufne afge-
relser kan vagre en hindring for handelen
med medicinske specialiteter. Det er der-
for uagtet traktatens artikel 169 og 170
nadvendigt a fastssdte en form for kon-
sultation, for derved a sikre Fadlesmarke-
dets funktion.

For at opna anerkendelse, skal medicinske
speciditeter, som er fremdtillet inden for
fedlesskabet, ikke blot have opnéet tilla-
delse til at blive markedsfart i henhold til
harmoniserede lovforskrifter, men de ma
ogsa vaae kontrolleret af sagkyndige per-
soner. Bestemmeserne vedrerende disse
personers sagkundskab er ikke endnu ble-
vet koordineret. | en overgangsperiode ma
bestemmelserne vedrerende disse perso-
ners kvalifikationer derfor udformes sde-
des, a de giver e ensartet bedgmmelses-
grundlag, for derved at muliggere hande-
len med medicinske specialiteter.

Endelig ma en gnidningdes funktion of et
fedles marked for medicinske specialiteter
forudsedte, a men til sin tid enten giver
akald pa systemet med gyldighedserklee
ringer eler fastsodter et system, hvorefter
der medddes europadske tilladelser, som
er umiddelbart gyldige inden for Fadles:
skabets hele omrade -

udstedt falgendedirektiv:

Kapitel |
Hovedbestemmel ser

Artikel 1

Medlemsstaterne anerkender gyldigheden
af den i henhold til direktiv nr. 65/65 EEC
af 26. januar 1965 fadtsatte og a en anden
mediemsstat medddlt tilladelse til markeds-
faring inden for deres eget territorium

- Sifremt tilladelsen gadder en medicinsk
specidlitet, hvis fremdtilling er blevet god-
kendt af denne anden stat

- 0g de har modtaget den i naavagende
direktivs artikel 2 nsa/nte dokumentation.

Artikel 2

Den medlemsstat, som har meddelt tilla-
delse til markedsfering, fremsender til de
medlemdande, som den for markedsfaringen
ansvarlige har angivet, en afskrift af denne
tilladelse og en oversadtelse af det i artikel 4

11
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i Rédets direktiv nr. 65/65 EEC af 26. ja
nuar 1965 naevnte oplysnings- og dokumen-
tationsmateriale.

Den for markedsferingen ansvarlige per-
on fremlegger overssdtelser til de fadles
markedssprog, der anvendes i de af ham an-
givne medlemdande. Oversadtelserne ska
bekradtes a en hertil autoriseret person.

Artikel 3

Den medlemsstat, som har faet tilsendt en
a en anden medlemsstat givet tilladelse il
markedsfaring, offentligger navnet pa speci-
diteten i gt officidle medddesesorgan
under henvisning til tilladelsen og inden for
en frist pd hgist 30 dage efter fremsendelsen
af meddelelsen.

Artikel 4

Anerkendelse a gyldigheden & en tilla-
delse til markedsfering traeder i kraft senest
ved den i henhold til artikel 3 foretagne do-
fentliggerelse.

Indenlandske prisbestemmelser ma ikke
fornale markedsfaringen a en speciditet,
som har vagret genstand for offentliggerelse
af den naevnte art.

Artikel 5

Medlemsstaterne tredfer ale hensigtamess-
dge forholdsregler for a sikre, a enhver
andring af det i artikel 4 i Radets direktiv
nr. 65/65 EEC a 26. januar 1965 nzevnte
oplysnings-  og dokumentationsmateriale,
som métte indtraade efter at en tilladelse til
markedsfering er blevet givet, ufortevet
meddeles medlemsstaterne kompetente myn-
digheder, som har faet tilsendt den i neavae
rende direktivs artikel 2 naavnte meddelelse.

Oversdtesen og bekradtdsen i forbin-
delse med det aandrede oplysnings- og doku-
mentationsmateriale sker i henhold til naa-
vagende direktivs artikel 2, afsnit 2.

Artikel 6

En medlemsstat kan forbyde udlevering &
en a en anden medlemsstat godkendt medi-
cinsk speciditet og trakke denne ud af han-
delen,

- Sremt forudssgningerne for a an-
vende artikel 9, nr. 1-4 i 2. direktiv dler a-
tikel 20, stk. 1 i Radets direktiv af 26. ja
nuar 1965 foreigger,



- dler sifremt den & en medlemsstat
meddelte tilladelse suspenderes dler tilbage-
kaldes.

Enhver afgardse i henhold til stk. 1 ma
nge begrundes. Den skd tildtilles den for
markedsfaringen ansvarlige person med op-
lysning om de i henhold til geddende ret
hjemlede retsmidler og retsmiddelfrister.

Artikel 7

Er fleee medlemsstater ikke enige med
hensyn til anvendelsen af artikel 6 i et enkelt
tilfedde, skal disse medlemsstater ufortevet
sadte 99 i forbindelse med hinanden.

Lykkes det ikke mediemsstaternes kompe-
tente myndigheder a na frem til en fadles
opfattelse, underretter de ufortevet Kommis-
sonen for det Europsdske Fadlesskab
herom.

Kommissionen indkalder sagkyndige, som
mediemsstaterne udpeger. Den  udarbejder
en rapport over resultatet af en sidan drf-
tedse og anbefder om fornadent egnede
fremgangsméder.

Kapitel 11
Overgangshestemmelse

Artikel 8

Indtil en koordinering a bestemmelserne
vedrarende fremgtilling o lagemidler er
gennemfaert, tradfer medlemsstaterne alle
heng ige forholdsregler for a sikre,
a medicinske speciditeter fremgtilles og
kontrolleres under ledelse a en apoteker
eller en person, som foruden kvalifikations-
bevis kan dokumentere en faglig erfaring p&
mindst 3 & inden for fremdtilling & og kon-
trol med medicinske speciditeter.
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Kapitel 111
Sutbestemmel ser

Artikel 9

Senest 6 maneder far udigbet af den i arti-
kel 8 i traktaten om oprettelse a Det euro-
padske gkonomiske Fadlesskab fastsatte
overgangsperiode andrer medlemsstaterne
deres lovforskrifter i henhold til foransté&
ende bestemmedser og underretter straks
Kommissonen herom.

AEndring & de ved lov fastsate bestem-
melser f& virkning senest ved udigbet
deni stk. 1 naavnte overgangstid.

Artikel 10

Efter offentliggarelsen af neavagende di-
rektiv drager medlemsstaterne desuden om-
sorg for, a Kommissionen bliver s rettidig
orienteret om dle udkast til vaesentlige ret-
lige og administrative forskrifter, som de
agter a vedtage inden for det a naavee
rende direktiv omfattede omrade, at den kan
fremsadte sine udtalelser hertil.

Artikel 11

P& grundlag af de erfaringer, der indho-
stes gennem de farste 3 &s anvenddlse o
den i henhold til neavaaende direktiv gen
nemferte aandrede lovgivning, underseger
Kommissionen, om der kan gives afkad pa
systemet med gyIdighedserkIaen ng (artike 2
og falgende), eller om det kan erstattes med
et sysem, i henhold til hvilket der kan med-
deles europagske tilladelser med umiddelbar
ayldighed for Fedlesskabets omréade. Kom-
missionen fordamger Radet fordag herom.

Artikel 12

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.



SUNDHEDSSTYRELSEN
25. oktober 1971.

Bilag 4.

Oversatese af KOM (70) 99
endg. & 9. februar 1970.

Fordag til direktiv fra Radet om analytiske,
farmakol ogisk-toksikologiske og kliniske forskrifter og
standardrapporter for lasgemiddelforsag.

Det eur opad ske gkonomiske Fad | esskabsrad
har -

i medfer af traktaten om oprettelse & Det
europaaske gkonomiske Fadlesskab, isox
artikel 100,

efter fordag fra Kommissionen, og

i betragtning af falgende grunde:

Den ved Rédets direktiv & 26. januar
1965") pébegyndte harmonisering ber vi-
derefares, og anvendelsen o de i det
nea/nte direktiv nedlagte grundsagninger
sikres.

Af de eksigerende afvigeser har de, der
vedrerer kontrollen med medicinske spe-
ciditeter, den sterste betydning; pa den
anden side indeholder artikel 4, sk. 2,
nr. 3 i ovennaarmte direktiv bestemmelse
om fordamgelse a oplysninger og doku-
mentation vedrgrende resultaterne af for-
329 med specidliteter, for hvilke der sages
markedsf gringstilladel se.

Forskrifter og standardrapporter vedrg-
rende udfardse & lamemidddforsag, der
spiller en vigtig rolle ved kontrollen med
lagemidler og dermed ved beskyttelsen af
den offentlige sundhed, vil simplificere
handelen med medicinske speciditeter, s&
fremt de fastlaggger fadles krav til forsag,
form for oplysninger og dokumentation
samt vurdering af ansagninger.
Medlemsstaternes vedtagelse & ensartede
forskrifter og standardrapporter vil gare
det muligt for de kompetente myndighe-
der at tredfe deres besutninger pa grund-
lag a ensartet udformede forsag og i hen-
hold til fedles kriterier og dermed bidrage

1y 1. direktiv om medicinske specialiteter.

til, at forskelle i vurderingen i stor ud-
straekni ng Vil kunne undgas.
De fyssk-kemiske, biologiske, specielt
mikrobiologiske, forseg i henhold til arti-
ke 4, stk. 2, nr. 8 i Radets direktiv nr.
65/65 a 26. januar 1965") st i ngje for-
bindelse med artikel 4, stk. 2, nr. 3, 4, 6
og 7 i samme di rektiv: det er derfor nad-
vendigt at fastsadte enkelthederne i de op-
lysninger, der ska afgives i henhold til
disse punkter.
Det afgarende er forsagenes kvdlitet; de i
henhold til de fordiggende forskrifter
gennemfarte forsag ska derfor tages i be-
tragtning uanset ekspertens nationalitet og
det sted, hvor forsagene er gennemfm.
Begrebene skadelighed og terapeutisk -
fekt i artlkel 5 i Redets direktiv af 26. ja
nuar 1965" kan kun bedgmmes ud fra
deres genddige forbindelse og har kun en
relativ betydning, som vurderes i overens-
sgemmelse med forskningens udviklings-
trin samt under hensyntagen til laagemid-
lets formd. Af de oplysninger og den do-
kumentation, der skal vedlamges en an-
ning om tilladelse til markedsfering,
ma det fremgd, a der ska bestd et gun-
dtigt forhold mellem effekt og potentiel ri-
siko, og a ansggningen ma afdas safremt
dette forhold ikke er oplyst eler er ugun-
digt.
Begrebene »skadelighed« og »terapeutisk
virkning« sivel som en eventuel andring
a disses betydning som fdge & nye vi-
denskabdige landvindinger ger det nad-
vendigt, & de nsevnte krav og standard-
rapporter tilpasses de videnskabelige



fremskridt med regemaessige mellemrum,
dog mindst en gang hvert femte & -

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1

Medlemsstaterne tredfer dle hensigtsmees-
dge forholdsregler for, a de oplysninger og
den dokumentation, der i henhold til artikel
4, gk. 2, nr. 3, 4, 6, 7 0g 8 i direktiv af 26.
januar 1965) «a vedlaegges en ansggning
oM markedsforingstilladelse af en medicinsk
speciditet, under hensyntagen til litra @ og
b) i nr. 8 i den neevnte artikel, er i overens-
semmelse med bilag | til nearvaaende direk-
tiv.

Artikel 2

Medlemsstaternes kompetente myndighe-
der lagyger bilag 1l til grund ved behandlin-
gen & en ansagning om markedsferingstilla
delse; kapitel 11 | Rédets 2. direktiv af
___________ vedrgrende harmonisering &
lovgivningen om medicinske specidliteter
berares ikke.

1y 1. direktiv om medicinske specialiteter.

Artikel 3

Inden e & efter offentliggarelse o nea-
vagende direktiv andrer medlemsstaterne
deres lovgivning i overenssemmelse med di-
rektivets krav og giver ufortevet Kommisso-
nen meddelelse herom.

Den sdedes andrede lovgivning skal have
virkning senest atten méaneder efter den
ovenfor naevnte offentliggerelse.

Artikel 4

Efter offentliggerdlse a naavazende di-
rektiv drager mediemsstaterne omsorg for, at
Kommissonen modtager oplysning om dle
retlige og administrative forskrifter som p&
tankes truffet pa det of nagvagende direk-
tiv omfattede omrade, i A god tid, a den
kan fremsadte sine bemaakninger hertil.

Artikel 5
Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.



85

Underbilagl.

1. del.

Fysisk-kemiske, biologiske dler mikrobiologiske forseg med
medicinske specialiteter.

A. Kvalitativ og kvantitativ sammensagning
a komponenter

De oplysninger og den dokumentation,
der i henhold til artikel 4, nr. 3 i direktiv af
26. januar 1965 skal vedlagges en ansag-
ning om markedsferingstilladelse, skal op-
fylde nedenstéende krav.

1) Ved »kvditativ sammensadning...... ..
a dle speciditetens komponenter« forstds
betegnelse dler beskrivelse &:

- det dler de aktive komponenter;

- det dler de inaktive komponenter uden
hensyn til deres karakter eller mamngde,
inklusive farvestoffer, konserveringsmid-
ler, oabilisatorer, fortykningsmidler,
emulgeringsmidler, smagskorrigenser, aro-
matiserende offer, kvadningsmidier etc.

- de komponenter, der giver laemidlet den
ydre, farmaceutiske form, hvori det indta-
ges dler dminddigvis indgives, f. eks.
kapder, gelatinekapder, »steckkapsan«
eller overtrak til rektalkapdler etc.

Sadanne oplysninger suppleres med dle
hensigtsmasssige oplysninger om beholderen
og om lukketgjets art.

2) Ved »adminddige udtryk« til beteg-
nelse a specialitetens komponenter skal uag-
tet andre angivelser i artikel 4, nr. 3 i
naevnte direktiv fagende forstas:

- for de produkter, der findes i den europae
iske farmakope dler i en & medlemssa
ternes farmakopeer, obligatorisk anven-
delse & den hovedbetegnelse, som er ved-
taget i den pagaddende monografi, med
reference til pagaddende farmakopé (e
cifikation absolut pakreevet for de stoffer,
der, som det er tilfeddet for visse gdenl-
e produkter, har forskellige karakteri-
gika i de forskdlige farmakopeer);

- for evrige produkter den aminddlige inter-
nationale betegnelse, eller hvis en sédan
ikke findes, den ngjagtige videnskabdige
betegnelse. Produkter uden fedlesbeteg-
nelse karakteriseres ved anglvelse a op-
rindelse og tilblivelsesméde, i pdkom-
mende tilfsedde suppleret med naamere
oplysninger;

- for favestoffer betegnelse ved det »E«
nummer, de har faet i Radets direktiv
vedrarende doffer, der vil kunne anven-
des til farvning af lasgemidier.

3) Ved angivese a den »kvantitative
sammensaning . . . a dle speciditetens
komponenter«

- skal der alt efter dispenseringsformen for
hver enkelt aktiv komponent opgives vasgt
dler antal internationale enheder pr. en-
keltdosis, vaatt- dler volumenenhed.

Disse oplysninger suppleres:

for injektionspragparater med veggten af
hver enkelt aktiv komponent i den enkelte
beholderenhed under hensyntagen til det an-
venddlige volumen &f lsggemidlet;

for medicinske specialiteter, der anvendes
som draber, med vaagten af hver enkelt aktiv
komponent, der findes i en drdbe eler i det
antal drdber, der svarer til middeldosis;

for safter, emulsioner, granulater og andre
lagemidler, der mdgwes efter mal, med vogr
tmhga hver enkelt aktiv komponent pr. mae-
en

Aktive komponenter i form & kemiske
forbindelser dler derivater ska betegnes
kvantitativt efter deres totalvaagt, og hvis det
er ngdvendigt eler relevant, efter molekylets
aktive dd (f. eks.: for kloramfenikolpalmi-
tat angives vamten af ester og veggten af det
tilsvarende kloramfenikal).



De »hiologiske enheder« for ikke kemisk
definerede doffer, for hvilke der ikke fo-
religger tllstraekkellg litteratur, ska vege
sdedes udtrykt, at den, der anvender
disse, oplyses entydigt om doffets virk-
ning.

B. Oplysninger om fremstillingsmaden

En kort beskrivelse & fremstillingsméden,
der skd vedlagges en ansagning om tilla-
delse i henhold til artikel 4, nr. 4 i direktiv
af 26. januar 1965, skal give tilstrakkdigt
indblik i de forholdsregler, der er truffet.

En sidan beskrivelse skd derfor mindst
indeholde fagende oplysninger:

omtade a fremdillingens forskellige trin,
som muligger en vurdering &, om de til
fremdtilling & dispenseringsformen  an-
vendte metoder har kunnet aandre noget
ved komponenterne;
ved kontinuerlig fremdtilling skal beskri-
velsen indeholde oplysning om homogeni-
Ejetigaranti for hvert enket fagdigt pro-
ukt;
den redle fremdillingsformel med angi-
vese a samtlige anvendte doffer, herun-
der flygtige stoffer, som ikke skal genfin-
desi det faadige laagemiddel;
oplysning om de fabrikationstrin, pa
hvilke der udtages prover til | gbende kon-
trolundersegelser, for SA vidt en sdan op-
lysning ma anses for nedvendig for kvali-
tetskontrollen & speciditeten med hen-
blik pa andre faktorer i den dokumenta-
tion, der er vedlagt ansagningen.

C. Ré&varekontrol®)

De oplysninger og den dokumentation,
der skal vedlagges en ansegning om tilla-
dese i henhold til artikel 4, nr. 7 og 8 i di-
rektiv af 26. januar 1965, omfatter isog de
forsag, der vedrarer kvalitetskontrollen med
dle de bestanddele, der e anvendt ved
fremdillingen & & parti af en specidlitet; re-
sultatet af disse forsag skal ligeledes vedlaay
ges ansagningen. De ska opfylde fadgende

krav:
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1. Ravarer optaget i farmakopeer

Monografierne i den europadske farma
l:joEé gadder for samtlige deri anfarte pro-
ukter.

Ved alle gvrige produkter kan hver enkelt
medlemsstat kraeve, a de inden for deres
territorium udferte fabrikationer opfylder
kravene i landets egen farmakopé.

Med forbehold af disse bestemmelser be-
tragtes kravene i artikel 4, nr. 7 i direktiv af
26. januar 1965 som opfyldt sHremt en
komponent opfylder kravene i den europae
ilfke,farmakopé eler en medlemsstats farma

opé.

| sAfadd kan beskrivelse & andysemeto-
den og den kvantitative bestemme sesmetode
erstattes af en udfarlig henvisning til ved-
kommende farmakopé (med oplysning om
&rgang og sidetal).

Henvisning til et hvilket som helst tredje-
lands farmakopé kan kun godtages, sifremt
doffet ikke findes beskrevet i den europee
iske farmakopé eller i vedkommende natio-
nale farmakopé. | et sddant tilfadde ska den
anvendte monografi forelasgges, om forne-
dent sammen med en pa ansggerens ansvar
foretaget oversadtelse.

Farvestoffer ska i dle tilfadde vage i
overenssemmelse med kravene i Radets di-
rektiv vedrerende doffer, der anvendes fil
farvning & laagemidler.

For rutinekontrollen a hvert révareparti
er kun den dd & farmakopeen, der vedrarer
renhedskontrol, obligatorisk, idet identitets-
kendetegnene ikke ngdvendigvis dle behg-
ver a kontrolleres, sifremt de vagte kende-
tegn tillader en entydig karakterisering. Den
henvisning til farmakopémonografien, som
er omtalt i forrige stykke, skal da ledsages of
oplysninger desangaende.

2. Ravarer, der ikkefindesi nogen
farmakopé

For komponenter, der ikke findes i nogen
farmakopé, skad der udarbgdes en mono-
grafi omfattende fdgende punkter:

a) Betegnelse af stoffet jfr. afsnit A - 2
suppleres med gangse kommercidlle eler vi-
denskabelige synonymer.

b) Beskrivelse af stoffet i overensstem-
mese med retningdinierne for udformning

1) Ved révarer forstds i dette afsnit samtlige i afsnit A i naavegende kapitel naevnte komponenter af en
medicinsk specialitet, og hvis det er forngdent ogsa beholderen.



a en monogreafi til den europadske farma-
kopé og eventuelt ledsaget af alle nadven-
dige bevismidler issa vedrgrende molekyle-
strukturen, sifremt det forlanges. Ved biolo-
giske pragarater, som ikke kan defineres
ved deres fremstillingsproces, skal beskrivel-
sen vage tilstrakkelig detaljeret til at karak-
terisere et produkt med hensyn til sammen-
sagning og virkning.

c) Fremgangsmaden ved pavisning af
identitet kan opdeles i en komplet metodebe-
skrivelse, svarende til dem, der er blevet an-
vendt ved udarbejdelse & lasgemidlet, og i
forsag, der anvendes i den daglige rutine.

d) Renhedspraverne beskrives under hen-
syntagen til samtlige forureninger, der er
sandsynligt forekommende. Dette gadder
issr sivel urenheder med skadelig virkning
som i nadsfald sddanne, der under hensynta-
gen til vedkommende laggemiddels sammen-
sadning har en skadelig virkning pa speciali-
tetens holdbarhed eller vil kunne pavirke
analyseresultaterne.

€) Bestemmelsesmetoderne skal beskrives
udferligt, sdledes at de kan reproduceres i
ethvert statslaboratorium; det i denne for-
bindelse anvendte apparatur og materiaer
skal beskrives i detaljer under vedlasgggelse
af en tegning, og formlen pa de i laboratoriet
anvendte reagenser skal i forngdent omfang
suppleres med beskrivelse af tilberedelses-
maden.

Metodernes typiske fejlgranser og toleran-
cegramserne for resultaterne skal angives og
eventuelt begrundes.

Hvad angar ikke kemisk definerede kom-
plekse produkter af plante- eller dyreoprin-
delse, vil der vage tilfadde, hvor mangear-
tede farmakologiske processer kraever en ke-
misk, fyssk eller biologisk kontrol af de vig-
tigste bestanddele, og andre tilfaedde, hvor et
produkt indeholder en €ller flere grupper af
ensartede aktive komponenter, for hvilke en
global doseringsmade kan tillades.

f) Eventuelle ssalige forholdsregler ved
opbevaringen samt ophevaringsfristerne for
rastofferne skal anferes.

D. Lgbende fabrikationskontrol

De oplysninger og den dokumentation,
der i henhold til artikel 4, nr. 7 og 8 skal
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vedlaggges en ansggning om markedsfarings-
tilladelse vedrarer isaa den kontrol, der kan
udfgres pa mellemprodukter for a sikre
konstante tekniske karakteristika og et kor-
rekt produktionsforlgb.

Dette er absolut ngdvendigt for at kunne
efterprave den medicinske specidlitets over-
ensstemmelse med formlen, sifremt ansege-
ren undtagelsesvis foreddr en analysemetode
for det faadige produkt, der ikke omfatter
styrkebestemmelse af samtlige aktive soffer
eler af bagestofkomponenterne, til hvilke
der stilles samme krav som til de aktive dof-
fer.

Det samme er tilfeddet, ndr de |gbende
kontrolforanstaltninger danner forudssgnin-
gen for kontrollen med det faardige lasgemid-
dels kvalitet issg i sddanne tilfadde, hvor
produktet defineres ved fremstillingsmeto-
den.

E. Feadigvarekontrol

De oplysninger og den dokumentation,
der i henhold til artikel 4, nr. 7 og 8 ska
vedlaggges ansggning om markedsfaringstil-
ladelse, omfatter issg de kontrolforanstalt-
ninger, der udferes pa det faadige produkt.
De ska opfylde falgende krav:

1. Generelle kendetegn for de forskellige di-
spenseringsf ormer

En rakke generelle bestemmelser, som
kan udfgres |gbende under produktionspro-
cessen, er obligatoriske ved fagrdigvareanaly-
serne.

Til eksempd fastlamgges i nedenfor anfarte
punkt 5 i nearvagrende afsnit og med forbe-
hold af eventuelle krav i den europaaske far-
makopé dler i en medlemsstats egen farma-
kopé de generelle kendetegn, der skal under-
sages for de enkelte dispenseringsformer.

Sadanne kontrolforanstaltninger omfatter,
hvor det er pakraevet, bestemmelse af mid-
delvaggt og feglmargin samt mekaniske, fys-
ske eller mikrobiologiske forsag, organolep-
tiske egenskaber sdsom klarhed, farve, smag,
endvidere de fysiske egenskaber sdsom vaegt-
fylde, pH, brydningskoefficient etc. For
samtlige disse egenskaber skal standardvaa-
dier og gramsevagdier i hvert enkelt tilfadde
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defineres & ansageren og bekradtes & en 5. Identitetsbestemmel se og bestemmel se af

analyseekspert.

2. ldentitetshestemmel se samt bestemmel se
af den eller de aktive komponenter

| rapporten om anaysemetoderne for de
fagdige produkter beskrives de fremgangs-
mader, der er anvendt til identitetsbestem-
melser samt til bestemmedse & den eler de
aktive komponenter med tilstraekkelig
mange detaljer til, at fremgangsmaderne kan
gentages enten pa en preve, oM er repree
sentativ for det pagaddende parti, eler pa et
vig antal enkeltpraver.

| dle tilfsdde skal metoderne vaae i over-
enstemmese med forskningens udviklings-
sadium og give detajer om og begrundelse
for sivd de standardafvigelser som er for-
bundet med den analytiske metode som de
tilladte maksmumsafvigelser.

| visse salige tilfadde o staakt sammen-
satte blandinger, for hvilke styrkebestem-
melsen & talrige dler i ubetydelige masngder
forekommende aktive doffer ville kraave
vanskelige undersggelser, som kun med be-
svag kan gennemferes for hvert produkti-
onsparti, tillades det, a et eler flere aktive
soffer i det fagdige laagemiddd ikke styrke-
bestemmes (en undtagelse, som ikke kan ud-
straekkes til karakteriseringen of disse dof-
fer) dog pa den udtrykkelige betingelse, at
de nae/nte bestemmelser foretages pa me-
lemprodukterne.

Den amplificerede metode suppleres da
med en kvantitativ bestemmelsesmetode,
som gar det muligt for statdaboratorier at
efterprave overenssemmesen med formelen
for den markedsfarte specialitet.

Bestemmese & biologisk aktivitet er obli-
gatorisk, sfremt de kemisk-fysiske metoder
ikke er tilstrakkelige til a belyse produktets
kvalitet.

N&r oplysningerne i henhold til afsnit B i
neavagende kapitel viser en veesentlig over-
dosering & aktive doffer ved speciditetens
fremdtilling, omfatter beskrivelsen &f kon—
trolmetoderne for det fedige produkt i pa
kommende tilfedde den kemiske undersg-
gese og om forngdent den toksikologisk-far-
makologiske undersggelse a den forandring,
dette sof er undergdet, eventuelt ledsaget o
oplysning om bestemmelse a nedbrydnings-
produkterne.

barestof komponenterne

For si vidt det skennes pakreevet, ska
samtlige bagrestofkomponenter i det mindste
karakteriseres.

Den for favedtoffer angivne metode til
identifikation ska gere det muligt a kon-
trollere, om de pagaddende doffer er opfert
pa den i R&deis direktiv indeholdte liste
over farvestoffer, som kan anvendes i lame
midler.

Besemmese af den evre gramseveadi e
obligatorisk for de basaestofkomponenter,
der fdder ind under bestemmelserne for
giftdtoffer, eller som anvendes som konser-
veringsmidier, medens der for komponenter,
der pavirker organfunktioner, ma foretages
en kvantitativ bestemmelse,

4. Uskadelighedsfor sgg

Uafhengigt af de i forbindelse med ansag-
ning om farmakologiske og toksikologiske
forsag skal der i den analytiske dokumente-
tion pdvises uskadelighed (unormal toksici-
tet) eller loka tolerance pa dyr 1 dle til-
fedde, hvor dette rutinemaessigt ma gennem-
fares som kontrol & laggemidlet.

5. Generelle kendetegn, der systematisk ska
efterproves ved medicinske speciditeter alt
efter digpenseringsform.

Disse mindstekrav angives som eksempd
og med forbehold a eventuelle bestemmd-
ser i den europadske farmakopé eler i med-
lemsstaternes nationale farmakopeer. Issa
den mi krobiolog(iske kontrol med pragparater
til oral indgift sker i henhold til den europese
iske farmakopés forskrifter.

- Tabletter og piller: Farve, vaagt og tilladt
dvigdse fra middelvegten; henfadstid
med angivelse a den til bestemmdse
heraf anvendte metode.

- Dragerede tabletter: Farve, henfadstid
med angivdse & den til betemmese
heraf anvendte metode; veggten & de dra
gerede tabletter, kernens vaggt og tilladte
afvigelser fra middel vaagten.

- Harde kapsler og gelatine-kapsler: Farve,
henfaldstid med angivelse a den til un-
dersagelse heraf anvendte metode; indhol-
dets art, fave og udseende; indholdets
vagt og tilladte afvigeser fra middelvesg-
ten.



Syreresistente  pragarater:  (tabletter,
hér)de kapsler, gelatinekapsler og granula-
ter

Udover de sazlige krav til hver enkdt dis-
penseringsform: resitenstid i kunstig ma-
vesdt og henfaldstid i kungtig tarmsaft
med angivelse & de til undersagelse heref
anvendte metoder.

Pragoarater med seerlig beskyttel sesdrage-
ring, tabletter samt harde kapsler, gelati-
nekapsler og granulater

Udover de salige krav til hver enkelt dis-
penseringsform:  kontrol af overtrakkets
effektivitet med henblik pa den tilsigtede
virkning.

Laggemidler med gradvis frigivelse af det
aktive stof: Udover de sxlige krav til
hver enkelt dispenseringsform: krav med
hensyn til den gradvise frigivelse med an-
givdse a den til underspgelse heraf an-
vendte metode.

Kapsler, oblatkapsler og afdelte pulvere:
Indholdets art og veagt samt tilladte afvi-
gdser framiddel vaagten.

Pragarater til injektion: Farve, indholds-
volumen samt tilladte afvigdser herfra,
pH, indholdets klarhed samt tilladte ster-
relser af suspenderende partikler, sterili-
tetskontrol med beskrivelse af metoder
samt - med undtagelse af sazlige tilfadde
- undersggelse o tilstedeveadse a pyro-
gene substanser med beskrivelse a meto-
der for pregoarater med et volumen pa 10
ml eler derover.

Tarstofampuller: Laggemiddelmaangde pr.
ampul og tilladte vetafvigelser, sterili-
tetskontrol og krav til denne.
Drikkeampuller: Indholdets farve, udse-
fende, volumen samt tilladte afvigelser her-
ra

Salver, cremer etc.: Farve og konsistens,
beholdertype; mikrobiologisk kontrol, s&
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fremt de anvendes til forbindinger eler
kommer i bergring med dimhinder.

- Suspensioner: Bundfaddningstiden og re-
suspenderbarheden.

- Emulsioner: Farve, type, stabilitet.

- Quppositorier og globuler: Farve, vagt og
tilladte afvigdser herfra; smetetempera
'Ejur og henfaldstid med angivelse &f meto-

er.

- Aerosoler: Beskrivelse af beholder og ven
til, oplysning om ydelse, tilladelig parti-
kelsterrelse for sa vidt pregaratet er be-
regnet til inhalering.

- Gjendraber, gjiensalver, gjenbadevande:
Farve, udseende. Sterilitetskontrol med
beskrivelse a den anvendte metode; om
forngdent klarhed dler tilladte gramser
for starrelsen af de suspenderende partik-
ler, pH-bestemmel se.

- Safter, udtrak etc.: Farve, udseende, ind-
holdets volumen, anvendte metoder til mi-
I;]rogologisk kontrol samt resultaterne

eraf.

F. Holdbarhedsforsog

De praver ska beskrives, som muligger
en undersagelse o den & ansegeren foreda
ede holdbarhedstid, jfr. artikel 4, nr. 6 og 7
samt artikel 13, nr. 7 i direktiv af 26. januar
1965 (vedregrende etikettering af medicinske
specialiteter).

Konklusionerne skd omfatte de analysere-
sultater, der viser, a holdbarhedstiden
under normae anvendelsesforhold eller om
forngdent saalige opbevaringsbetingelser er
rigtigt angivet.

En redegarelse for interaktion mellem lee
gemiddd og beholder skal fordamges i dle
tilfadde, hvor der er risko for a en sddan
kan medfagre amdring a pregaratet, issa
hvor det drger Sg om injicerbare pragara
ter.

2. del.
Forsag af farmakologisk og toksikologisk karakter.

De bilag og den dokumentation, der i hen-  markedsferingstilladelse, skal afgives i hen-
hold til artikel 4, nr. 8 i direktiv af 26. j&= hold til bestemmeserne i de nedenfor an-

nuar 1965 ska vediaggges en ansagning om
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farte kapitler 1 og I1.



Kapitel |
Forsggenes udferelse

A. Indledning

Af resultaterne af de farmakologiske og
toksikologiske undersegelser skal fremga fal-
gende:

1. Lagemidlernes toksicitetsgramser og
eventuelle skadelige og ugnskede virkninger
under de betingelser, der er forudsat ved an-
vendelse pa mennesker. Sddanne virkninger
ma afvejes mod svaerhedsgraden af den pato-
logiske tilstand.

2. De farmakologiske egenskaber i kvali-
tativ og kvantitativ forbindelse med den fo-
resldede anvendelse p& mennesker.

Herudover anbefales det at oplyse klini-
kere om produktets anvendel sesmuligheder i
terapien.

B. Toksicitet

1. Toksicitet ved enkeltdosering (sékaldt
»akut toksicitet«)

Hermed forstds den kvalitative og kvanti-
tative undersggelse af de toksiske feaome-
ner i forbindelse med enkeltdosering af de
aktive stoffer i det blandingsforhold, hvori
de neevnte stoffer indgdr i specialiteten.
Selve dispenseringsformen skal sdvidt muligt
undersgges for akut toksicitet.

Undersagelsen skal indeholde beskrivelse
af den iagttagne symptomatologi, herunder
lokal effekt, og sa vidt muligt give oplysning
om DL50 med en sikkerhedsmargin pa 95 pct.
Eksperten fastsadter varigheden af dyreiagt-
tagelser, som skal straskke sig over mindst en
uge.

Undersggelse af akut toksicitet skal foreta-
ges pa mindst to pattedyrarter ad gangen af
den samme stamme og som oftest under an-
vendelse af mindst to former for indgift.
Den ene skal vaxe den samme som, eller
ligne den, der foreslas ved indgift hos men-
nesker, medens den anden form skal sikre
absorption af stoffet. Undersggelsen skal
gennemferes pd samme antal han- og hun-
dyr.

Ved kombinationspragparater skal under-
segelsen gennemfares sdledes, at det vil vaare
muligt at fastsld, hvorvidt der eventuelt fore-
kommer potentieringsfaanomener.
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2. Toksicitet ved gentagen indgift (sdkaldt
»subakut« og »kronisk« toksicitet)

Undersggelserne for toksicitet ved genta-
gen indgift har til formad at konstatere funk-
tionelle og/eller anatomisk-patologiske for-
andringer som f@lge af gentagen indgift af
den undersggte substans henholdsvis sub-
stanssammensegning og at finde frem til de
doser, der er &rsag til sddanne forandringer.

Som regel vil det vamre tilradeligt at fore-
tage to undersggelser, en kortvarig pa fra to
til fire uger, og en a langere varighed &-
haangig af den formodede kliniske anven-
delse og med det formd gennem forsgg at
fastda det undersggte lasgemiddels uskade-
lighedsgraanse. En sadan undersegelse varer
savanligvis tre til seks maneder.

For laagemidler, der kun skal anvendes én
gang hos mennesker, foretages kun en enkelt
undersagelse af to til fire ugers varighed.

Séfremt den ansvarlige ekspert imidlertid
i betragtning af den forskellige varighed
man regner med ved anvendelse af det un-
dersggte laagemiddel p& mennesker, anser
det for pakreevet at vadge en forsggsperiode,
der enten er lamngere eller kortere end oven-
for naavnt, ma han give en passende begrun-
delse herfor. Valg af doser ma ligeledes be-
grundes.

Ved gentagen indgift skal undersggelserne
udfgres pa to pattedyrarter, hvoraf den ene
ikke ma here til gnaverne. Ved valg af appli-
kationsform(er) skal der tages hensyn til
dem, der regnes med ved terapeutisk brug
samt til absorptionsmulighederne. Applikati-
onsméde og tidsmasssig graduering skal angi-
ves tydeligt.

Det er hensigtsmeessigt at vedge maksi-
mumdosis af en sddan stgrrelse, at den frem-
kalder skadelige virkninger. De lavere doser
ger det derpd muligt at fastlasgge tolerance-
marginen for det nye produkt hos forsggs-
dyr.

Forsggsbetingelser og kontrol méa vadges
under hensyntagen til problemets betydning
og sa vidt muligt, og i det mindste for sma
forsegsgnavere, tillade en vurdering af sk-
kerhedsgraanserne.

Vurderingen a de toksiske virkninger
hviler pd undersegelse af adferdsméaden,
vaksten, blodbilledet og funktionspreverne
issgr hvad angdr udskillelsesorganerne, samt
pa de tilsvarende obduktionsresultater og de
dertil hgrende histologiske undersggelser.



Vaget a art og omfang af de enkelte under-
sagelser e ahaangig a den udvalgte dyreart
og overlades til forsagdederens sken.

Ved nye kombinationer af alerede kendte
og i henhold til de fordiggende krav under-
sagte laggemidler dler ved lamemidler, der
ikke er undersagt i henhold til disse krav,
men som er kendt og i vid udstraeknlng i
mindst tre & har vagret anerkendt i ter
kan de langvarige forsag forenkles pa en
passende og o forsggsederen begrundet
made, medmindre den akutte og subakutte
toksicitet har vigt potentieringsfaanomener.

En hjedpesubstans, der for farste gang an-
vendes pd det farmaceutiske omréde, ska
betragtes som et aktivt sof.

C. Toksicitet pafosteret

Denne preve bestdr i undersagelse & fo-
steret med hensyn til toksiske henholdsvis
teratogene virkninger, nér det pégaddende
lagemiddel gives til hunner under deres
draggtighedsperiode.

Til trods for a sadanne forseg med hen-
gyn til overfersd & resultaterne til menne-
sket indtil i deg kun har haft begramnset vur-
deringsvaardi, mé det dog antages, a de kan
give vigtige fingerpeg, nar resorptioner, mis-
dannelser etc. har vaaet iagttaget.

Undladelse & disse forsag for laagemidler,
der ssdvanligvis ikke anvendes af kvinder i
den fertile ader, samt i andre tilfadde, skd
fyldestgarende begrundes

De pagaddende forsagy ska udferes pa
mindst to dyrearter: en gang pa kaniner (&
en race, der er kendt som fdsom over for fo-
etdl toksicitet) 0g en gang pa rotter, mus
(med angivdse a stamme) dler eventuelt
en anden dyreart.

Forsagsmetodikken (antal dyr, dosis, ind-
giftstidspunkt og vurderingskriterier for re-
sultaterne) skal fastsdtes under hensynta:
gen til de videnskabelige forudsagninger pa
tidspunktet for registreringsansagningen og
til den datistiske signifikensvagrdi, som re-
sultaterne skal nd op over.

D. Under sagel se af for meringsfunktionen

Siremt resultaterne af de andre udferte
forsag viser faktorer, der giver mistanke om
andringer i den hanlige eler hunlige forme-
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ringsdygtighed, skal denne kontrolleres pa
passende made.

E. Carci nogenese

Undersagelser, der pavlser virkninger o
denne art, er absolut pakreevet:
1. for stoffer der udviser sneever kemisk
lighed med goffer, hvis kradtfremkal-
dende dler kradtfremmende virkning er
bevist;
for stoffer, der under de langvarige tok-
Scitetsforsag har opvist mistaankdige re-
sultater.

F. Farmakodynamik
Hermed forstds undersagelse & de o lae
gemidlet for&rsagede andringer i den nor-
mae dler eksperimentelt amndrede organis-
mes funktioner.
Dise undersagelser foretages ud fra to
forskelige synspunkter:

For det farste skd der gives en fyldestge
rende beskrivelse af de virkninger, der ligger
til grund for den anbefaede praktiske an-
vendelse. Her ska anfares resultater i kvan-
titativ form (kurve vedrgrende dosis/virk-
ning, tid/virkning etc.) og sa vidt muligt i
sammenligning med et stof, hvis virkning er
velkendt. Sifremt der angives en hgjere tera-
peutisk virkningsbredde, skal forskelen be-
vises ved hjadp & sikkerhedsgraanserne.

For det andet ska der gives en generdl ka
rakteristik af produktet med saglig henblik
pa muligheden o sekundage virkninger. |
dmindelighed er det formasijenligt a un-
dersage de vigtiggte vegetative og animalske
livsfunktioner; jo neemere de doser, der kan
fremkdde bivirkninger, kommer de doser,
der fremkalder de hovedvirkninger, der til-
sigtes med substansen, jo grundigere ska en
sadan undersggelse vage.

Sifremt det ikke drejer Sg om rutinemess-
ige undersegelser & forsegsenkelthederne,
ma den anvendte metode beskrives i detal-
jeret, a de enkeltheder, hvis pdidelighed
forsagdederen skal bevise, kan reproduce-
res. Forsagsresultaterne skal beskrives ud-
farligt og for vise forsagstyper angives
deres statistiske betydning.

Med undtagelse & de tilfadde, i hvilke
dette begrundes fyldestgarende, ska des
uden eventuelle kvantitative aandringer &f



virkningen efter gentagen dosering undersa-

Lamemidde ssmmensadninger kan vege et
resultat af farmakologiske overvejdser dler
kliniske erfaringer.

| fargte tilfedde ska de farmakodynami-
ske undersegelser klarlasgge den veksdlvirk-
ning, der gar sammensadningen i Sg sav an-
skdig til klinisk anvendelse.

| det andet tilfedde, hvor begrundelsen
for sammenblandingen ma tilvejebringes
gennem Kliniske forsag, undersager farma
kologen, om de forventede virkninger &f
kombinationen kan bevises hos dyr og kon-
trollerer i dt fdd omfanget af de sekundegre
virkninger.

Er der i sammensagningen anvendt et nyt
virksomt gof, ska dette underkastes en for-
udgdende szalig grundig undersegel se.

G. Farmakokinetik

Man forstar hermed lasgemidlets skadone i
organismen, nemlig absorption, fordding,
biologiske andringer (eller metabolisme)
samt udskillelse.

Undersagelsen o disse forskdlige faser
lader 9g udfere ved hjedp a fysiske, kemi-
ske eler biologiske metoder samt gennem
iagttagelse o substansens  farmakodynami-
ske egenskaber.

Oplysninger vedrarende fordeling og ud-
skillelse er nedvendigt for kemoterapeutiske
produkter (antibiotika etc.) samt for de pro-
dukter, hvis anvendelse er baseret pa andre
end farmakodynamlske virkninger (dette
gadder issx for talrige diagnostiske midler
etc.) samt i dle tilfadde, hvor oplysningerne
e absolut nadvendige for human anven-
delse.

For substanser med farmakodynamiske
virkninger vil den farmakokinetiske under-
sagdse vage anskelig, idet den kan give vig-
tige oplysninger.

| tilfsdde a nye sammensadninger & lae
gemidler, der dlerede er kendt og undersegt
I overenssemmelse med naavagende krav,
dler laggemidler, der ikke er undersegt i
overenssemmelse med nagvagende krav,
men som er kendt og i vid udstrakning an-
vendt i human terapi i mindst tre ar, vil de
farmakokinetiske undersegel ser ikke blive
kraevet, séfremt de toksikologiske forsay og
de Kliniske undersagel ser i tilstraskkelig grad

har karakteriseret de omhandlede sammen-
saninger.

H. Laggemidler til lokal anvendel se

Sifremt et legemiddel (aktive doffer og
bagestoffer) er bestemt til loka anvendelse,
skal absorptionen undersages. Skulle denne
vise g betydningdgs, kan prover for syse-
misk toksicitet ved gentagen indgift og fo-
stertoksicitet samt kontrol & formerings
funktionen udelades.

Pavises der resorption gennem de kliniske
forseg, er tokskologiske undersegelser hos
dyr nadvendige. | dt fad skd forseg anga
ende loka tolerance efter gentagen appllka-
tion gennemfares med omhu og ledsages &
histologisk kontrol. Undersegelser af mulig-
heden for sensibilisering ma tages i betragt-
ning. | dei afsnit E anfarte tilfadde skal den
carcinogene virkning undersages.

/. Oplysninger nes og dokumentationens
form

Som ved dle videnskabelige arbejder skal
dokumentation vedrgrende de farmakologi-
ke og toksikologiske undersggelser af et nyt
laegemiddel indenolde falgende oplysninger:

a) e forord, hvori spgrgsmdet afgrasses
eventudt i forbindelse med relevante lit-
teraturhenvisninger,

b) en detajeret forsagsplan med begrun-
delse for en eventuel udeladdse af visse
a de ovenfor anfarte forseg og med en
beskrivelse & de anvendte metoder, ap-
parater og materialer samt af forsagsdy-
renes art, race, stamme, antal, opholds-
betingdser og fodring, endvidere med
oplysning om, hvorvidt de er »SP~« dller
traditionelle,

c) dle va=entlige opnaede resultater, gun-
stige dler ugunstige, sdvel som orlglnale
data, der ska beskrives i enkeltheder for
a muliggere en kritisk vurdering & re-
sultaterne i 9g selv, uafhsangig af forfat-
terens fortolkning heraf. Med forklaring
0g beskrivelse for gie kan forsagsresulta:
terne ledsages & billedmateride, kymo-
grafkurver, mikrofotografier etc,

d) en objektiv diskusson a de resultater,
der giver oplysning om substansens far-
makologiske og toksikologiske egenska
ber, dens terapeutiske effekt hos forsags



dyr, dens eventuelle bivirkninger, dens
anvendelsesomrader samt om  terapeuti-
ske doser og eventuel kontraindikation,
€) klinikeren ska videst muligt forsynes
med oplysninger om fordelene ved det
foreddede pragoarat. Diskussionen skd
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suppleres med fordag vedrarende mulig-
heder for behandling a akutte forgift-
ninger og eventuelle bivirkninger hos
mennesket,

resumé og ngjagtige litteraturhenvisnin-
oer.

f)

3. del.
Forsgg af laggelig dler klinisk art.

De oplysninger og det dokumentationsma-
teriale, der skd vedlagges en ansagning om
markedsferingstilladelse i henhold til arti-
kel 4, nr. 8 1 direktiv af 26. januar 1965,
ska opfylde betemmelserne | de efterfa-
gende kapitler 1 og 11.

Kapitd |
Forsagenes udferelse

1. Forud for lasgeige og kliniske sivel som
eksperimentel-terapeutiske forsag skal der i
ale tilfadde foretages omfattende farmakolo-
giske og toksikologiske forsag, foretaget pa
dyr i henhold til de relevante forskrifter. Kli-
nikeren skal sage oplysning om resultatet af
de farmakologiske og tokskologiske forsag.

2. Det er vigtigt, a de kliniske forsag gen-
nemferes som »controlled clinical * trials«.
Maden, de udfares pa, vil vaae forskelig fra
gang til gang og Vil vaare betinget of feg-eti-
ske hensyn. Sdedes kan en sammenligning
af en ny speciditets terapeutiske effekt med
en alerede behandling til tider vaze
vigtigere end med et placebo.

3. S vidt muligt, men farst og fremmest nér
det drejer 9g om forsag, hvor lssgemidlets
virkning ikke er objektivt madig, ska et
kontrolforsag udferes efter »double blind«-
metoden.

4. N& der til vurdering af den terapeutiske
effekt anvendes dtatistiske metoder, ma det
principielt kreeves, at de under forsaget an-
vendte kriterier skal vege s ngjagtige, a en
datistisk bearbejdning er mulig. Inddragelse
a & dort antal patienter under et forsag
kan i intet tilfadde erstatte et forskriftamees-
sgt gennemfart »kontrolleret« forsag.

Kapitel 1
Oplysningernes og dokumentationens form

1. De lagelige og kliniske oplysninger, der
skal forelaggges i henhold til artikel 4, nr. 8
i Rédets direktiv af 26. januar 1965 ska
gare det muligt at danne Sq et fuldt tilstraek-
keligt videnskabeligt funderet sken over,
hvorvidt speciditeten opfylder kriterierne
for meddelelse o markedsferingstilladelse.
Derfor ma resultaterne & samtlige |aegelige
og kliniske forsag, gunstige sdvel som ugun-
stige, fordamges.

2. For a lette opgaven for de udvag dler o-
fentlige organer, der skal foretage vurdering
a dokumentationsmaterialet, ma forsagsre-
sultaterne opdelesi

A. Farmakologiske oplysninger (human far-
makologi);

B. Lamdige og kliniske oplysninger;
C. Generelle betragtninger.

A. Farmakol ogiske oplysninger (human
farmakol ogi).
(Pa grundlag & Helsingfors-resolutionen)

1. Sdvidt muligt fordaegges dtid oplysnin-

ger om resultaterne af fadgende forseg:

a) forsag, der belyser det undersagte mid-
dds farmakologiske virkning;

b) forsag, der belyser den famakodynami-

ke mekanisme, der ligger til grund for

den terapeutiske effekt;

c) forsag, der belyser den biologiske om-
dannelse & det undersggte middels me-
tabolisme og om muligt de vaesentlige
faktorer af dets farmakokinetik. Sifremt
sadanne oplysninger mangler helt eller



delvis, skal begrundelse herfor fremsad-
tes. Optreeder der under forsggene ufor-
udsete virkninger, ma de oprindelige far-
makologiske og toksikologiske forsgg hos
dyr udvides tilsvarende.

2. Er lagemidlet tamkt anvendt til langtids-
behandling, skal der gives oplysninger om
eventuelle andringer i den farmakologiske
virkning ved gentagen anvendelse.

3. Skal lsggemidlet anvendes Igbende i for-
bindelse med andre lasgemidler, skal der fo-
retages forsog med simultan indgift for at
fastda eventuelle andringer i den farmako-
logiske virkning.

4. lsax skal samtlige under disse forsgg
iagttagne bivirkninger nsavnes saaskilt.

B. Lagelige og kliniske oplysninger
1. Individuelle oplysninger - patienthistorie.

De oplysninger, der gives om de lagelige
eller kliniske forseg, skal vaare s udferlige,
at en objektiv vurdering vil vere mulig. S&
danne forseg ber principielt gennemfores i
en behandlingsinstitution.

Formdlet med forsggene og kriterierne,
positive sdvel som negative for bedemmelsen
af resultaterne, skal angives.

Folgende oplysninger, der betragtes som
vassentlige, skal gives for hver enkelt patient
af hver enkelt forsggsleder med oplysning
om dennes navn, adresse, stilling, universi-
tets- og hospitalstitel samt stedet, hvor be-
handlingen har fundet sted:

1. Enhver patient, der har deltaget i forsg-
get, ma karakteriseres tydeligt (f. eks.
med patientjournal);

2. Kriterierne efter hvilke patienten er ud-
taget til forsagene;

3. Patientens alder;

4. Patientens kan;

5. Diagnose og indikation i henhold til
hvilke laggemidlet blev indgivet samt
patientens forhistorie. Alle relevante
oplysninger om patientens eventuelle
andre sygdomme skal ligeledes anfares,

6. Dosering og anvendelsesmade for det

omhyggeligt identificerede laagemiddel;

Anvendelsens hyppighed og form;

Behandlingens varighed og den efterfal-

gende observationsperiode;

9. Oplysninger om tidligere eller samtidig,
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d. v. s. i hele forsggsperioden, anvendte
laggemidler;

10. Om forngdent diad;

11. Alle til brug ved bedgmmelse af ansgg-
ningen ngdvendige resultater af lage-
lige og Kliniske undersggelser (inkl.
ugunstige eller negative resultater) med
ngjagtig angivelse af kliniske iagttagel-
ser og resultater af objektive virknings-
test (radiologiske, elektriske sasom
EFG eller EGC, laboratorieresultater,
resultater af funktionsprgver etc.). De
anvendte metoder skal angives og lige-
geledes betydningen af de iagttagne &-
vigelser (metodiske, individuelle, me-
dikamentelle) ;

12. Alle iagttagne skadelige og ikke-skade-
lige bivirkninger samt de i denne for-
bindelse trufne forholdsregler. Arsags-
sammenhaangen skal underspges med
samme omhyggelighed som ved konsta-
teringen af den terapeutiske effekt;

13. Konklusioner i hvert enkelt tilfadde.

Safremt en eller flere af de under nr. 1 til
13 anfgrte oplysninger mangler, skal dette
forhold begrundes i en vedlagt erklaxing.

NB!: Forsggslederen er forpligtet til i en pe-
riode pd mindst fem & - regnet fra det tids-
punkt, hvor forsggslederen har tilstillet an-
sggeren dokumentationsmaterialet — at opbe-
vare samtlige dokumenter, pa grundlag af
hvilke de meddelte oplysninger er givet.

2. Resumé og konklusioner.

1. De individuelle lagelig-kliniske og eks-
perimentel-terapeutiske iagttagelser, der er
gjort inden for rammerne af ovennsevnte 13
punkter skal ledsages af et resumé, der giver
et samlet overblik over forsggene og resulta-
terne heraf, i sardeleshed falgende oplysnin-
ger:

a) antal behandlede patienter med angi-
velse af kan;

b) gruppens aldersfordeling;

c) antal patienter, der har afbrudt behand-
lingen inden forsagets afslutning samt
arsagerne hertil;

d) ved kontrollerede forsagg, der er gennem-
fart pA de nedenfor anferte vilkar, skal
anfares, hvorvidt den kontrollerede for-
sagsgruppe
- ikke blev underkastet nogen behand-

ling,



— har faet placebo,

- har féet et laagemiddel med kendt virk-
ning;

hyppigheden & de iagttagne bivirknin-
ger;

naamere oplysninger om, hvorvidt der i
gruppen var personer, der var saaligt
disponerede (eddre, bern, gravide og
menstruerende kvinder), dler hvis fyso-
logiske eler patologiske tilstand ska
tagesi betragtning.

2. Enddig pahviler det forsegdederen at
drage dmene konklusioner og inden for
rammerne af forsaget a udtale 9g om uska
ddighed ved den terapeutiske anvendelse,
tolerance overfor og terapeutisk effekt af lee
gemidlet med oplysning om dle relevante
detdjer vedrarende indikation og kontra-in-
dikation, dosering og behandlingens gen

f)
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nemsnitsvarighed og eventuelt saalige for-
holdsregler ved indgiften, og om de kliniske
symptomer ved overdosering.

C. Generellebetragtninger.

1. Den kliniske ekspert skal i hvert enkelt
tilfadde give oplysning om sne iagttagel ser
vedrgrende fdgende punkter:

a) eventudle tilvamnings-, toksikomani- og
afvaaningsfaanomener;

b) konstaterede interaktioner med andre lae
gemidler, der indgives samtidig;

¢) kriterierne pa grundlag a hvilke visse
patienter udelukkedes fra forsagene.

2. Mad hensyn til laagemiddelkombinationer
skal foretages samme lagdige og kliniske
forsag, som kraeves for et nyt laegemiddel.



Underbilag I1.

Bedgmmelse af ansagning om markedsferingstilladel se.

Ved bedgmmelse a en i henhold til arti-
kel 4 i direktiv af 26. januar 1965 indgivet
ansegning g& de kompetente myndigheder i
medlemdandene frem efter fdgende grund-
sadninger:

1. Bedemmesen & ansegninger, om mar-
kedsferingdtilladelse stetter sig pa de lame
lige og Kliniske eler de eksperimentel-terar
peutiske forseg i forbindelse med det paged-
dende produkts terapeutiske effekt og uska
delighed ved terapeutisk bestemt anvendelse
under hensyntagen til dets terapeutiske indi-
kationer for mennesker. De terapeutiske for-
dde skd dvdes mod eventudle risici og
opvge disse. Kan en sdan ligeveayt ikke
opnas, dler er risici i overveat, afvises an

sagningen.

2. Kliniske iagttagelser og o klinikker &-
givne erklaginger vedrarende en speciditets
terapeutiske effekt og uskadelighed ved tera
peutisk bestemt indgift kan sdv i de til-
fadde, hvor det drger 9g om ansete klini-

kere, ikke anses for at vage pdidedigt bevis.

3. Heller ikke dokumentation for farmako-
dynamisk virkning hos mennesker er til-
strakkelig i dg sdlv til at drage konklusioner
][gitd hensyn til en eventud terapeutisk d-

4. Det vil forhgie vaadien & oplysningerne
om speciditetens terapeutiske effekt  og
uskadelighed ved terapeutisk bestemt indgift
meget, sifremt forsegsresultaterne stammer

fra forskellige kompetente og uafhaagige
forskere.

5. Ved visse terapeutiske indikationer har en
ansgger, der er blevet bedt om a fremskaffe
supplerende oplysninger om den terapeuti-
ske effekt henholdsvis uskadelighed, mulig-
hed for & dokumentere, a han ikke kan fo-
rlagge sddanne oplysninger o fdgende
grunde:

a) de indikationer, for hvilke det paged-
dende laegemiddel er bestemt, forekommer
A §addent, & ansageren ikke med rimelig-
hed kan forventes a kunne fremlagge det
nzd;lendige supplerende dokumentationsma-
teriae;

b) forskningens udviklingsstadium ger
det ikke muligt at skaffe de enskede supple-
rende oplysninger;

Cc) de adment anerkendte principper
inden for leggestandens etik forbyder ind-
hentning a sadanne oplysninger. | sdanne
tilfadde kan markedsferingstilladelse medde-
les under forbehold &:

@ a den omhandlede speciditet kun udle-
veres pa recept, ja endog a den kun
anvendes pa hospitaler;

b) a den kun ma anvendes under sreng lee
gekontral;

c) a speciditetens pakningsbrochure henle-
der laegens opmagksomhed pa, a der in-
denfor visse navngivne omrdder endnu
ikke foreligger fyldestgerende oplysnin-
ger om det pageddende lasgemidddl.
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Bilag 5.

Overstdse af KOM (66) 205
endg. a 9. juni 1966.

Fordag til direktiv fra Radet om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om de farvestoffer, der ma anvendes i lasgemidler.

Det europadske gkonomiske Fadlesskabs
rad har -

i medfer af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, issx
af artikel 100 og 155,

efter fordag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europadske Parla-
ment,")

efter udtalelse fra Det gkonomiske og o
cideUdvag?) og

i betragtning af fagende grunde:

Alle lovregler om medicinske speciditeter
ska farst og fremmest tjene til beskyttelse
af folkesundheden. Dette ma ma imidler-
tid nas med midler, som ikke vil haamme
udviklingen a medicinaindustrien og
handelen med medicinske speciditeter
inden for Fadlesskabet.

Ved direktiv a 23. oktober 1962*) har-
moniserede man ganske vist listen over
de dtoffer, som ma anvendes ved farvning
a levnedsmidler, men forskdlene i med-
lemsstaternes lovregler angdende farvning
af medicinske specidliteter bestar stadig.
Nogle medlemsstater anvender de for lev-
nedsmidler gaddende bestemmelser ogsa
for medicinske specialiteter, medens listen
over de farvestoffer, der er tilladt for hen-
holdsvis medicinske speciditeter og lev-
nedsmidler, er forskellig i andre stater.
Disse forskelle bidrager til at hsanme han-
delen med medicinske speciditeter samt
med de til farvning af medicinske specidi-
teter tilladte doffer inden for Fedlesska

bet og indvirker derved umiddelbart pa
Fedlesmarkedets etablering og funktion.
| henhold til Radets direktiv af 26. januar
1965 gares markedsfaringen a medicin-
ske specidliteter afheangig af saaforskrif-
ter, der indvirker pa bestemmelserne an-
gdende de farvestoffer, som ma tilsadtes
medicinske speciditeter.

Defor er det ikke tilstrakkeligt blot at
henvise til Rédets direktiv af 23. oktober
1962 om farvestoffer, som ma anvendes i
levnedsmidler, fordi betingelserne for
stoffernes anvendelse er forskellige.

Disse hindringer ma fjernes med henblik
pa den frie handel med medicinske specia-
liteter for derved a fremme den harmoni-
sering, der blev indledt med direktivet &f
26. januar 1965 om medicinske specialite-
ter, ved at der opdtilles en liste over de
stoffer, som ma tilsedtes medicinske speci-
aliteter i farvningsgjemed.

Tilladelse til a anvende disse goffer kan
kun medddles, hvis det er bevis ved vi-
denskabelige undersagdlser, a disse dof-
fer ikke er sundhedsfarlige, og hvis det i
teknisk og gkonomisk henseende er for-
svarligt at anvende dem.

For en rakke & de farvestoffer, som an-
vendes i dag, foreligger fyldestgerende op-
lysninger om deres virkning pa kort sigt,
medens deres virkning pa lang sigt kun er
utilstrakkelig kendt. For at tage hensyn
til gkonomiske krav, vil det vege pas
sende at fastsadte en frist, inden for hvil-
ken disse favestoffer stadig ma anvendes.

*) Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften af 11. november 1962, sde 2645/62, andret 25. oktober
1955; Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften af 26. oktober 1965, side 2793/65.

Y EFT s. 962/1967.
%) EFT s. 265/1967.



Inden for denne frist kan Radet naturlig-
vis pa grundlag & resultaterne o eventu-
dle videnskabelige undersagelser give
permanent tilladelse til at anvende dise
doffer.

Den harmonisering & medlemsstaternes
retsforskrifter, som er fastlagt i dette di-
rektiv, har ingen indflydelse pa anvendel-
sen o artikel 31 og 32 i traktaten -

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1

1. Til farvning of dei artikel 1 i Radets di-
rektiv af 26. januar 1965 definerede medi-
cinske speciaiteter tillader medlemsstaterne
kun de doffer, som neavnes i naavagrende
direktivs Bilag 1.*)

2. Inden for et tidsrum pa tre & efter be-
kendtgerelsen o nagvegende direktiv vil
medlemsstaterne ogsa tillade de i naavee
;ende direktivs Bilag 11*) neevnte farvestof-
e.

Artikel 2

Medlemsstaterne tradffer ale hensigsmess-
sge forholdsregler for a sikre, a de | Bilag
| og Il neevnte farvestoffer, som er bestemt
til farvning & medicinske specidliteter, sva
rer til de i Bilag 111*) fastsatte aminddige
og specidle renhedskriterier.

Artikel 3

Efter indhentet udtalelse fra medlemssta-
terne fadtlagger Kommissonen ved direktiv
de fornadne analysemetoder til kontrollering
af dei Bilag 111 fastsatte renhedskriterier.

Artikel 4
1. Medlemsstaterne tredffer ale hensigsmaes-
sige forholdsregler for at sikre, a de i Bil
I og ll neevnte soffer kun markedsfrar&s S
fremt der pa deres beholdere dler ydre em-
ballager findes fdgende oplysninger:

a navn dler firmanavn og adresse pa frem-
dilleren og - Sdremt favestoffet er

) Ikke aftrykt her.

fremstillet uden for Det europagske @ko-
nomiske Fadlesskabs omrade - navn
dler firmanavn og adresse pa en for-
handler med bopad inden for Det euro-
pagske gkonomiske Fadlesskab;

b) nummer og saavanlig betegnelse pa far-
vestoffet i henhold til Det europegske
gkonomiske Fadlesskabs nomenklatur,
som fremgar & Bilag | og |

C) paskriften »Farvestof til med|C|nske e
ciditeter«.

2. Dersom de i stk. 1 naevnte oplysninger
findes pd embdlagen eler beholderne og
dersom oplysningerne i henhold til stk. 1
litra b) og c) er affatet pato a de officielle
Fedlesmarkedssprog - € a germansk og e
af romansk oprindelse - da kan medlemssta
terne ikke afvise indferden a dei bilag | og
Il neevnte farvestoffer med den begrundelse,
Ia(telt_je betragter etiketteringen som utilstraek-
ig.
Artikel 5

Dette direktiv bergrer ikke de enkdte
medlemsstaters lovregler om varer, som er
bestemt til udfersel uden for EEC.

Artikel 6

Medlemsstaterne aandrer inden for 18 m&
neder efter bekendtgerelsen af naavaaende
direktiv deres lovregler i overensstemmese
med ovennae/nte regler og underretter ufor-
tevet Kommissionen herom. De aendrede lov-

regler kommer til anvendelse senest to a
efter bekendtgarel sen.

Artikel 7

Mediemsstaterne  underretter Kommissio-
nen sA rettidig om ale yderligere udkast til
retlige og adminigtrative forskrifter, som de
agter at udstede pa de omrader, der omfattes
naavagende direktiv, at Kommissonen kan
udtale sg herom.

Artikel 8

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.
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Bilag 6.

Oversatdse af KOM (68) 832 endg.
af 4. november 1968.

Fordag til direktiv fra Radet om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om reklame for medicinske specialiteter
samt om pakningsbrochurer.

(Andret pa grundlag af (traktatens) artikel 149, stk. 2, i tildlutning til udtaelse fra
Det europadske Parlament og Det gkonomiske og socide Udvag).

Dert] europad ske gkonomi ske Fad | esskabs rad
ar -
i medfer of traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, isox
af artikel 100 og 155,
efter fordag fra Kommissionen,
efter udtdelse fra De europadske
Parlament,?)
efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
cide Udvdg?) og
i betragtning af falgende grunde:

Alle retlige og administrative forskrifter
vedrarende reklame for medicinske speci-
diteter ska frem for alt tjene til beskyt-
tedlse a folkesundheden pa en sidan
méade, a handelen med disse produkter
inden for Fadlesskabets omrade ikke hin-
dres og den frie konkurrence beskyttes.

| henhold til de bestdende ordninger er
den i én medlemsstat tilladte reklame for
en medicinsk speciditet undertiden for-
budt i en anden medlemsstat, og den kree
ver i visse medlemsstater | hvert fad en
forudgdende saarskilt tilladelse.

P4 grund a reklamens voksende betyd-
ning ville de hindringer, der fremkommer
ved disse uensartede bestemmelser, kunne
heamme handelen.

Et fadles marked forudsadter muligheden
for a kunne henvende g til ale forbru-
gere i dette markedsomrade med en i at
veesentlig ensartet reklame.

Som fdge heraf ma der med hensyn til re-

klame for medicinske speciaiteter fastsod-
tes ?enerelle regler, som er fadles for dle
medlemsstater -

udstedt falgendedirektiv:

Kapitel |
Alminddige bestemmelser.

Artikel 1

Dette direktiv skal anvendes med hensyn
til reklame for medicinske speciditeter i
overenssemmese med artikd 1 nr. 1 og
med begramsninger ifdge artikel 2 i Radets
direktiv af 26. januar 1965, samt med hen-
gyn til de pakningsbrochurer, som eventuelt
vedlagyges pakningerne med sadanne medi-
cinske specialiteter.

Artikel 2

Medlemsstaterne tradfer ikke sogrbestemn-
melser, som begramser reklamen for medi-
cinske specidliteter ud over det, som er fast-
st i neavaaende direktiv.

Det overlades dog til mediemsstaterne, om
de vil forbyde reklame for speciaiteter med
svangerskabsforebyggende virkning.

Artikel 3

Reklamen for medicinske speciditeter ma
issg ikke bringe den offentlige sundhed i
fare ved usande, vildledende, ungjagtige
eler ukontrollable oplysninger.

DEFTC 72/25 & 19. juli 1968 og C 97/41 af 28. juli 1969.

) EFT C 12/13 &f 21. februar 1968.



Artikel 4

Medlemsstaterne tredfer dle hensigtsmess-
dge forholdsregler for a forhindre enhver
reklame for medicinske speciditeter, hvis
markedsfaring ikke er blevet tilladt.

Kapitel 11

Reklamering overfor den kreds af personer,
som er berettiget til at ordinere eller udle-
vere laegemidler.

Artikel 5

Medlemsstaterne tradfer alle hensgtsmees-
sige forholdsregler for a sikre, at enhver re-
klame for en medicinsk spemalltet indehol-
der fyldestgerende oplysninger, nar den er
henvendt til personer, der er berettiget til at
ordinere eler udlevere laagemidler.

Til dette formd foreskriver medlemssta
terne, a en sddan reklame skal indeholde
fdgende oplysninger:

1 navn og adresse dler firmanavn og
adresse for den person, som er ansvarlig
for markedsfaringen, samt for fremdille-
ren, hvis det ikke drgjer sg om en og
samme person;

2. navnet pa den medicinske speciditet og
dennes sammensaning a virksomme
bestanddele;
de vigtigste teragpeutiske indikationer;
kontraindikationer og bivirkninger;
dosering, anvendelsesmade og dispense-
ringsform.

Fremdtilleren kan herudover give yderli-

gere oplysninger, hvorimod medlemsstaterne

ikke kan kraave sddanne.

g w

Artikel 6

Hvis reklamen kun ska bringe en medi-
cinsk speciditets navn i erindring hos den
kreds af personer, som er berettiget til a or-
dinere eler udlevere lagemidler, ma der kun
angives betegndsen pa denne medicinske
speciditet samt navnet pa fremstilleren
eler den person, som er ansvarlig for mar-
kedsfaringen. Dersom der gives yderligere
oplysninger, skal disse omfatte samtlige de i
artikel 5 naavnte punkter.

Artikel 7

Medlemsstaternes regler om prisangivelser
for medicinske speciditeter samt om refus-
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onsmulighederne ved sygeforsikring berares

ikke & artiklerne 5 og 6.
Artikel 8
Medlemsstaterne tredffer alle hensgtsmees-
sge forholdsregler for a sikre, at dle atte-

seringer og erklaginger, som anvendes i re-
klamen, ssammer fra videnskabeligt og fag
Iicm]:Jt kvalificerede personer, der ngie kan
identificeres.

Artikel 9

Medlemsstaterne tradfer alle hensigtamess
dge forholdsregler for at sikre, a det forby-
des enhver, som fremdtiller eler forhandler
medicinske speciditeter, direkte dler indi-
rekte a give eler love tilgift eller andre for-
dele til en person, som er berettiget til at or-
dinere dler udlevere laggemidler.

Medlemsstaterne tradfer dle hensgtsmess
sige forholdsregler for at sikre, at det forby-
des personer, som er berettiget til at ordinere
dler udlevere laggemidler, & modtage tilgift
eler andre fordele.

Bestemmelserne om priser og rabatter be-
]Eﬁrgsoilkke af dei stk. 1 og 2 omhandlede

orbud.

Artikel 10

Prever ma kun udleveres til brug for per-
soner, som er berettiget til at ordinere lesge-
midler 0g som kan anvende disse prover in-
denfor deres saalige arbgjdsomrade, og da
kun under fagende forudssgninger:

1. Der skd foreligge en skriftlig anmodning
fra modtageren.

2. Det ma sikres, at preven er identisk med
den medicinske speciditet i det udstyr,
den saavanligvis forhandles i.

3. Prgven skd vage forsynet med paskriften
»Gratis laepravex dler en betegnelse &
samme betydni ng.

4. Lemeprever ma kun udleveres i den
mamgde, som en pakraavet ved klinisk
gjrug af de pdgeddende medicinske speci-

Iteter.

De enkelte medlemsstaters forskrifter om
udlevering a midler, der kan fremkade nar-
komani, berares ikke af neavegende artikels
sk.1nr.1-4.



Kapitel 111
Reklamering overfor offentligheden.

Artikeln
Medlemsstaterne tradfer ale hensgtsmess-

dge forholdsregler for ved anvendelsen &f

nagvegende direktivs artikel 3 at forbyde

reklamering overfor offentligheden, nar den

Sr farlig for den offentlige sundhed, issa nar

en:

1. fremdiller tilkaldelse & lame dler et ki-
rurgisk indgreb som overfladig;

2. i ssddeshed gennem radio, film eler
fiernsyn fremkalder overdrevne eller den
medicinske speciaitet  uvedkommende
fddser og foredtillinger, for eksempd en
angstpsykose;

3. tilderer dens kommercielle formd;

4. udelukkende dler hovedsagelig henven-
der sg til barn eler unge under 18 &r;

5. diller tilgift eler andre materielle fordele
i udsigt;

6. anvender attester dler sagkyndige erklee

ringer;

anbefaer selvbehandling;

anbefaler fjernbehandling;

tilskynder til postordrehandel med medi-

cinske specidliteter.

© N

Artikel 12

Medlemsstaterne tradfer ale hensigtsmees-
sge forholdsregler for a opnd, a det forby-
des a gere nogen som helst reklamering
overfor offentligheden for en medicinsk
ciaditet, som e bestemt til a behandle dler
forebygge en o de i bilaget neante syg
domme eller deres specifikke symptomer.

Kommissionen kan efter radsagning med
medlemsstaterne aandre listen over de syg
domme, som er opfart i det i stk. 1 nsevnte
bilag, med det formdl at forebygge risikoen
for sedvbehandling dler ulovlig kommerciel
udnyttelse til skade for folkesundheden.

Artikel 13

Medlemsstaterne tredfer ale hensigtsmees-
dge forholdsregler for a fa d reklamering
overfor offentligheden forbudt for medicin-
ske speciditeter, som kun ma udleveres, nar
de er ordineret af en lage.
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Artikel 14

For at sikre gennemfarelsen a besternme-
sane | henhold til dette direktiv, tredfer
medlemsstaterne dle hensgtsmge for-
holdsregler for at opnd, at enhver reklame-
ring, der er bestemt for offentligheden, en
uge far dens fremkomst bringes til kendskab
for en kompetent myndighed i den stat, hvor
den ska offentliggares.

Medlemsstaterne  péteenker  udelukkende
sadanne fremgangsmader, hvorved der i den
offentlige sundheds interesse kan skrides ind
mod en planlagt svel som mod en allerede
offentliggiort reklame, n& denne strider
mod bestemmelserne i naaveaende direktiv.

De afgerelse, der tradfes i henhold til stk.
2, ska ngie begrundes. De skal meddeles de
implicerede parter med oplysning om de
hjemlede retsmidler og retsmiddelfrister.

Kapitel 1V

Pakningsbrochurer vedliagt medicinske spe
cidliteter.

Artikel 15

Medlemsstaterne tradfer alle hensigtsmaes-
dge forholdsregler for a skre, a en even
tuel pakningsbrochure i en pakning kun ved-
Ire;rer den medicinske speciaitet, som er ved-
agt.
Pakningsbrochuren skal indeholde fd-
gende oplysninger:

1 navn og adresse dler firmanavn og
adresse for den person, som e ansvarlig
for markedsfaringen, samt for fremstille-
ren, hvis det ikke drgjer sg om en og
samme person;

2. navnet pa den medicinske specialitet og
dennes sammensadning & virksomme
bestanddele;

3. de vigtiggte terapeutiske indikationer,

kontraindikationer og bivirkninger, for-

Svidt disse oplysninger er pakreevet

under hensyn til anvendelsen af den me

dicinske specialitet;

anvendel sesmaden;

om forngdent saalige forsigtighedsregler

med hensyn til opbevaringen.

For dle i stk. 2 ikke nsevnte oplysninger
gadder bestemmelserne i kapitlerne | og |1 i
neavaaende direktiv.

(SN



Artikel 16
Medlemsstaternes regler om prisangivelser
for medicinske speciditeter samt om refus-
onsmulighederne ved sygeforsikring bereres
ikke af artikel 15.

Kapitd V
Sutbesemmdsr.

Artikel 17

Medlemsstaterne aendrer deres lovgivning
senest et ar efter bekendtgerelsen o neavae
rende direktiv i overenssemmelse med de
ovennae/nte bestemmelser og giver ufortavet
Kommissonen underretning herom. Den
andrede lovgivning kommer til anvendelse
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senest 18 méneder efter den forannaa/nte be-
kendtgarelse.

Artikel 18

Efter bekendtgarelsen & negvegrende di-
rektiv drager medlemsstaterne desuden om-
sorg for at Kommissionen bliver sa rettidig
underrettet om ale udkast til veesentlige ret-
lige eller administrative forskrifter, som
medlemsstaterne pataanker a udstede pa
dette omrade, som omfates af neavagende
ﬁll’ek'[lv a Kommissonen kan udtade dg

erom.

Artikel 19

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.

Lige over dei artikd 12, k. 1, omhandlede sygdomme

A. Karantamepligtige sygdomme
Kolera

Gul feber

Tilbagefd dsfeber

Pest

Plettyfus

Kopper

OURWNER

B. Andre smitsomme €ller parasiteae syg-

domme

Ankylogtomiasis

Botulisme

Brucdlose

Miltbrand

Kighogte

Svampesygdomme i huden

Difteri

Bakterid dysenteri og amgbedysenteri

Echinococcosis

10. Smitsom hjernebeteandelse

11. Barsdsfeber

12. Q-feber

13. Tyfus (febris typhoided), paratyfus A
0g B samt andre saimonelloser

14. Influenza (virusnfluenza, epidemisk
influenza)

15. Virushepatitis

16. Spedaskhed

17. Leptospirose

18. Smitsomme kanssygdomme

19. Mdaria

20. Smitsom hjernehindebetaandel se

©CoONOUIRAWNE

21. Mikrospori

22. Snive

23. O mitose

24. Akut barndlammelse
25. Hundegaskab
26. Madinger

27. Skarlagensfeber
28. Welils sygdom
29. Stivkrampe
30. Toksoplasmose
31. Trachom

32. Trikinose

33. Tuberkulose

C. Andresygdomme

Sygdomme i blodet og i de bloddan-
nende organer

Organiske hjerte- og karsygdomme
Organiske sygdomme i lever, bugspyt-
kirtel, urinveje og kznsorganer

Mave og tarmsar

Svulster

Organiske gen- og aresygdomme
Organiske nervesygdomme

Giftfeber

Epileps

Sndssygdomme

Sofskiftesygdomme og sygdomme i for-
bindelse med interne sekretion
Menstruationsforstyrrelser, sygdige til-
stande under svangerskabet samt under
og efter fadsden

Impotens

RBoo~Nous wNn R

S
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Maj 1972

Bilag 7.

Oversadtelse af Amtsblatt der
Europédischen Gemeinschaften af
28. april 1969 (C 54/32).

Fordlag til direktiv fra Radet om gennemfarelse of fri etableringsret og
fri udvekding a tjenesteydelser for sadvstaandige virksomheder
inden for laemiddelfremstillingen.’)

Det Europadske @konomiske Fadlesskabs
Rad har -

i medfer o traktaten om oprettelse & Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, issy
af artikel 54, stk. 2 og 3, artikel 63, stk. 2
og 3, samt artikel 66,

under hensyn til det amindelige program
for opheavelse a begramsningerne i den
frie etableringsret, specidt til afsnit 1IV-C
og bilag I1, grupperne 319 og 6119,

under hensyn til det aminddige program
for opheavdlse a begramsningerne i fri
udvekding & tjenesteydelser, specielt il
afsnit V-C,

efter fordag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europadske Parla
ment,

efter udtalelse fra Det gkonomiske og So-
ciale Udvag,

i betragtning af fdgende grunde:

Det fadtsadtes i de amindelige program-
mer, a den i nationalitet begrundede for-
skelsbehandling ved etablering og ved ud-
vekding & tjenesteydelser for de i gruppe
319 resp. 6119 i CITI-Nomenklaturen op-
farte sdvstandige virksomheder inden for
fremdtillingen & medicinske og farmaceu-
tiske produkter resp. engroshandeen med
legemidler og farmaceutiske produkter
afkaffes inden udigbet af 2. etape.

Efter vedtagelsen a de amindeige pro-
grammer har Radet udstedt et direktiv af
26. januar 1965 vedrgrende harmonise-

ring af Iovgivningen vedrgrende medicin-
ske speciditeter 7). Ved bestemmelse &
det omréde, hvor nsavagende direktiv
skal anvendes, ma hensyn tages til oven-
neavnte direktiv. Det ma samtidig geres
klart, at udtrykket »laagemidler« | dette
direktiv refererer til den i CITI-Nomen-
klaturen indeholdte betegnelse »medicin-
ke og farmaceutiske produkter«.

For a skre ensartet anvendelse af dette
direktiv ma det angives, hvad man forstar
med »virksomhed for fremgtilling«.

Det ma samtidig geres klart, a a hensyn
til den offentlige sundhed ma udover den
egentlige  fremdtillingsvirksomhed  ogsa
emballering af laggemidler i engroshande-
len samt indfarsel o leggemidler fra tred-
jeland omfattes & dette direktiv.

| overenstemmese med det dminddige
programs bestemmelser om opheavelse &
begramsningerne i den frie etableringsret
ma begraansningerne i retten til indmel-
ddsei faglige organisationer afskeffes, for
SA vidt som udegvelse a denne ret herer
sammen med vedkommende profession.
Behandlingen & lannede arbejdstagere,
om fadger med arbgdsgiveren, dler som
arbgder for hans regning, sker efter i hen-
hold til traktatens artikel 48 og 49 fadt-
satte bestemmel ser.

Da der i medlemsstaterne findes lovregler
om den offentlige sundhed, som bergrer
de i dette direktiv anfarte virksomheder,
ma der samtidig med afskafflsen o be-

Y Jfr. til direktivfordagene i bilag 7-13: udtalelse fra Det europadske Parlament, EFT nr. C 143/22, &
3. december 1970; udtaelse fra Det gkonomiske og socide udvalg, EFT nr. C 36/1, af 28. marts 1970.

%) 1. direktiv om medicinske specialiteter.



gramsningerne sikres en farste harmonise-
ring & disse lovregler under anvendelse &
traktatens artikel 57. Radets direktiv af
.. ...} tager sgte p& en s&dan har-
monisering

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1

Til fordd for de personer og selskaber - i
det fdgende kaldet de begundtigede - der
anfares i afsnit | i de aminddlige program-
mer for opheavelse & begramsningerne i den
frie etableringsret og i den frie udvekding af
tienesteydelser, ophaever medlemsstaterne de
i programmernes afsnit 111 naevnte begraas-
ninger for pdbegyndelse og udevelse & de i
artikel 2 nsa/nte virksomheder.

Artikel 2

(1) Fordagene i dette direktiv gedder fd-
gende salvstaandige virksomheder

- fremdtilling & de i gruppe 319 i bilag Il i
det amindelige program for opheavelse &
begramsningerne i den frie etableringsret
anferte medicinske og farmaceutiske pro-
dukter,

- engroshandd, herunder aandring a pak-
ning dler udstyr af farmaceutiske produk-
ter og laggemidler under gruppe 6119 i det
ovenfor naavnte bilag |1,

- indfarsdl  fra tredidand a de under
gruppe 6119 i det ovenfor naa/nte bilag 11
an_fdefrte farmaceutiske produkter og lame
midler.

(2 Virksomhed med lssgemidde fremstil-
ling udeves i dette direktivs forstand af per-
soner eller selskaber, som beskadtiger Sg
med hel dler delvis produktion, med adskil-
lelse, med aandring i pakning eler udstyr
eéler med indfersel fra tredjeland of laege-
midler som defineret i artikel 1 i Radets d|
rektiv nr. 65/65/EWG af 26. januar 1965°)
med eller uden saalig betegnelse dler udstyr.

.(3 Dette direktiv finder ikke anvendelse
pa fremdtilling o et laegemiddd, dets pak-
ningssterrelse eller aandring af dets pakning
eller udstyr, for s vidt dette sker ved en
apoteker | et officin dler ved personer, som
a medlemdandene er autoriserede til a ud-
levere lagemidler, og for sa vidt de paged-

1) Direktivfordag 1. (Betaakningens bilag 8).
2) 1. direktiv om medicinske specidliteter.
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dende laemidler i detailsalg kun udleveres
af sddanne apoteker dler autoriserede perso-
ner uden reklamering.

Artikel 3
() Medlemdandene ophesever slig de
begraasninger,

(@ som hindrer de begunstigede i a eta
blere sg dler a yde tjenester pa sanme
vilkdr og med samme rettigheder og
forpligtelser som modtagerlandets egne
borgere;

(b) som fdger a en rets dler erhvervs
praksis, der medfarer afvigende behand-
ling af den begunstigede i forhold til
indfadte.

(2) Til de begremsninger, der ma ryddes
a veen, harer issa sidanne, som er inde-
holdt i bestemmelser, der pa fagende mader
forbyder eler indskramker den begungtige-
des ret til etablering eler ret til a yde tjene-
ster:

- | Bdgen
- gennem kravet om e »cate professo-
nele« (Artike | i lov a 19. februar
1965);

- i Frankrig

- gennem kravet om et »Cate didentité
d 'éranger-commercant« (personlegitima
tion for udenlandske handlende) (lovde-
kret af 12. november 1938 og 2. februar
1939, lov af 8. oktober 1940 og & 10.
april 1954; dekret nr. 59-852 & 9. juli
1959);

- gennem kravet om fransk statshorgerskab
for apotekere, som har ansvar for virk-
somheden dler for anvendelsen a de
sundhedspolitimeessige  forskrifter  (Code
de lasanté publique L 514/b);

- gennem afdag pa retten til forlangelse o
forpagtningskontrakter for erhvervsdri-
vende (artikel 38 i dekret af 30. septem-
ber 1953);

- 1 Luxembourg
(gennem den begreansede gyldighed & de
til udlaandinge i henhold til artikel 21 i
den luxembourgske lov af 2. juni 1962
meddelte tilladelser (Memorid A nr. 31
a 19. juni 1962)).



Artikel 4

() Medlemsstaterne drager omsorg for,
a de i henhold til dette direktiv begunsti-
gede kan indtreede i faglige organisationer
pa samme Vilkar og med samme rettigheder
og pligter som indfedte.

(2 Ret til a indtreade omfatter i tilfadde
af etablering retten til ved valg dler udnaev-
nelse a indtage ledende dillinger i den fag-
lige organisation. S&fremt vedkommende or-
ganisation i medfer af lovbestemmelse delta-
ger i udevelse of offentlig myndighed, kan
sdanne ledende dtillinger dog vege forbe-
holdt indfedte.

(3) | storhertugdgmmet Luxembourg er
de i henhold til dette direktiv begun stigedes
tilhgrsforhold til handels- eler handvaaks-
kammer ikke forbundet med ret til ddta
gdsei vdg til forvatningsorganer.

Artikel 5

Medlemsstaterne yder ikke egne statsbor-
gere, som agter at udeve de i artikel 2 om-
talte virksomheder i et andet medlemsland,
bistand pd en sédan mide, at etablerlngsbe
tingelserne vil kunne omgas.

Artikel 6

(1) Forlanges det a modtagerlandets
egne statsborgere, at vedkommende for at
kunne pabegynde en af dei artikel 2 nsavnte
virksomheder ska preestere vandelsattest
samt bevis for, at vedkommende ikke tidli-
gere er gaet fdlit, anerkender dette land som
gyldigt bevis for andre medlemsstaters stats-
borgere fremlagygelse & uddrag af draffere-
gister dler i mange heraf fremlagggelse af en
a kompetente myndigheder inden for rets-
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veesenet dler administration i fede- eler
hjemlandet udarbejdet tilsvarende oplys-
ning, hvoraf det fremgar, at de tillede betin-
gelser e opfyldt.

(2) Udstedes der i fade- dler hjemlandet
ikke bevis for, at konkurs ikke har fundet
sted, kan et Sidant erdtattes & en erklaging
pa tro og love, dgivet a den pageddende
over for fede- dler hjemlandets kompetente
myndigheder inden for retsvaesenet dler ad-
ministration, en notar eler et hertil bemyn-
diget kontor, hvorunder hans profession hen-
harer.

(3) De i henhold til stk. 1 og 2 udstedte
beviser bar ved fremlagggelsen ikke vage
mere end tre maneder gamle.

(4) Medlemsstaterne udpeger inden for
den | artikel 7 anfarte fris de myndigheder
og kontorer, som skd udfsadige de oven-
nea/nte beviser og underretter uopholdeig
de gvrige medlemsstater samt Kommissionen
herom.

(5 Kraaver modtagerstaten solvenserklee
ring, anerkender dette land tilsvarende er-
klaginger fra banker i fade- eler hjemlandet
om vagende a samme vaadi som beviser,
udstedte inden for eget territorium.

Artikel 7
Medlemsstaterne sedter de forholdsregler
i kraft, som er nedvendige for inden for et &
efter bekendtgﬂrelse af dette direktiv a
kunne opfylde dets betingelser, og underret-
ter uopholdelig Kommissionen herom.

Artikel 8

Dette direktiv er henvendt til medlemssta-
terne.
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Bilag 8.

Forslag til direktiv fra Radet vedrgrende harmonisering af lovgivningen
for selvstaandige virksomheder inden for lasgemiddelfremstillingen.

Det europadske gkonomiske Fadlesskabs

R&d har -

i medfor af traktaten om oprettelse af Det
europedske okonomiske Fadlesskab, spe-
cielt af artiklerne 57 og 66,

under hensyn til det aimindelige program
for opheevelse af begramsningerne i den
frie etableringsret, specielt i afsnit V,
stykkerne 32 og 3,

under hensyn til det aimindelige program
for opheevelse af begramsningerne i fri
udveksling af tjenesteydelser, specielt i
afsnit VI, stykkerne 2 og 3,

efter fordag fra Kommissionen

efter udtalelse fra Det europadske Parla
ment

efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg
efter overvejelse of nedenstdende grunde:

De almindelige programmer fastsedter ikke
alene ophaevelse af begraensningerne, men
ogsd ngdvendigheden af en undersagelse
a, hvorvidt harmoniseringen af lovgivnin-
ger om pabegyndelse og udgvelse af de pa
gaddende virksomheder vil veare pékraevet
for, samtidig med eller efter begransnin-
gernes ophaavelse.

| henhold til traktatens artikel 57 skal be-
tingelserne for tilladelse til legemiddel-
fremstilling harmoniseres for at lette pa
begyndelse og udevelse & de & dette di-
rektiv omfattede virksomheder. En sidan
harmonisering skal desuden lette den gen-
sidige anerkendelse af det i Radets direk-
tiv af 26. januar 1965%) i artikel 4 naevnte
dokumentationsmateriale i forbindelse
med markedsfaring.

Da det issa drgjer g om ansvar, som
ogsa vil kunne pahvile personer, der ud-
aver forskellige virksomheder, er det af
hensyn til sikkerheden for den lovmaessige

1) 1. direktiv om medicinske specialiteter.

anvendelse af dette direktiv bydende ngd-
vendigt, at der skabes klarhed om dette
punkt.

Harmonisering af bestemmelserne vedro-
rende krav til personale, driftslokaler og
teknisk udstyr kan kun ske etapevis. | far-
ste etape ma det dog sikres, at ale med-
lemsstater udsteder sadanne bestemmelser
for samtlige produktionsgrene, for hvilke
der skal udstedes produktionstilladelse.
For at lette den frie bevagelighed af er-
hvervsudgvere og lasggemidler under samti-
dig varetagelse af den ngdvendige garanti
for den offentlige sundhed ma tilsyn og
kontrol med lasggemiddelfremstillingen i
medlemsstaterne udfgres af en person,
som er i besiddelse af den ngdvendige
kompetence og det ngdvendige ansvar.

| de harmoniserende krav, som gennem
dette direktiv rettes til medlemsstaterne
vedrgrende uddannelse af de for fremstil-
ling og kontrol ansvarlige erhvervsudg-
vere, ma der fastsadtes bestemmelser an-
gaende erhvervede rettigheder for at mu-
liggere fri bevaggelighed for de erhvervsud-
gvere, som pa nuvarende tidspunkt er
bemyndiget til at udeve de omtalte virk-
somheder i de enkelte medlemsstater,
uden at betingelserne i dette direktiv er
opfyldt -

udstedt falgende direktiv:

Kapitel |
Definitioner
Artikel 1
T henhold til dette direktiv er

a) Fremsdtiller:

den, der er indehaver a en i henhold til
artikel 3 meddelt tilladelse til fremstilling



a lsggemidler, uanset om han ifdge den
pagaddende mediemsstats lovgivning er
ansvarlig eler ikke er ansvarlig for dis-
ses markedsfaring;

b) sagkyndig person:
den, der har ansvaret for laagemidlers
fremdtilling og kvalitetskontrol;

¢) produktionscharge:

en produktionsenhed, der som resultat af
en eneste produktionsgang udger et sam-
let og i dle sine dele ensartet hele under
hensyntagen til loven om den datistiske
fordding, og hvis omfang begramses o
produktions- og steriliseringsanlaaggets
kapacitet.

Kapitd |1
Tilladelse til fremdtilling

Artikel 2

Medlemsandene forpligter gg til a gare
pdoegyndelse og udevelse o de i artike 2 i
Radets direktiv & . . . ) omtate selvstaa-
dige virksomheder i forbindelse med lage-
midddfremdtilling betinget & en fremdil-
lingstilladelse, som er i overensstemmelse
med nedenstdéende bestemmel se.

Artikel 3

For a opna tilladelse til fremdtilling & lee
gemidler i et medlemdand ska ansageren
opfylde falgende forudsagninger:

a) han skal angive, hvilke pragarater der
skd fremdtilles, hvorledes de er sam
mensat samt hvordan og hvor de skd
fremdtilles;

b) han ska have en sagkyndig person ved
sin sde eller sdv opfylde de i art. 10
fastsatte betingelser angdende tilsyn med
fremdtillingen samt kontrol;

C) han ska disponere over driftdokaler,
personale og teknisk udstyr, som for
hver gruppe & tilberedninger opfylder
de lovregler vedrgrende svel fremstil-
ling som kontrol, som er fastsat af ved-
kommende medlemssxat;

d) han ska opfylde vedkommende med-
lemsstats betingelser vedrarende person-
lig vandel.

1) Direktivforslag I. (Betamkningens bilag 7).
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Artikel 4

| tilladelsen bekradtes det, at dens indeha
ver opfylder betingelserne i henhold til arti-
kel 3; den ska endvidere indeholde navnet
pa den under litra b) anfarte sagkyndige
person samt hvilke grupper af pragarater
der skd fremdtilles, hvorledes pragparaterne
e sammensat og hvordan og hvor fremdtil-
lingen skal ske.

Artikel 5
IIndeha\/eren a en tilladelse er forpligtet
ti

a kun a afsadte leggemidler, til hvis frem-
illing han har faet tilladelse, under
iagttagelse o den pdgaddende medlems-
sats lovgivning herom;

b) forud for dle pétamkte andringer i de i
artikel 3 fastsatte forudsagninger at un-
derrette de kompetente myndigheder i
medlemsstaten;

¢) til enhver tid a holde sine driftdokaler
tilgengelige for de kompetente myndig-
heders befuldmaggtigede.

Artikel 6

() Medlemsstaterne sikrer sig, a bevil-
lingsproceduren i forbindelse med fremstil-
lingstilladelse ikke overskrider en frist pa 90
dage, regnet fra tidspunktet for ansegnin-
gens indgivelse.

(2) Andrer indehaveren a en tilladdse
en a dei atikd 3 under @ og ¢) fastsatte
forudsadninger for meddeldlse o fremndtil-
lingstilladelse, m& den heraf fagende sags:
behandling ikke overskride 30 dage.

Tragder en anden i den i afsnit b) anfarte
persons sted, e medddese herom til de
kompetente myndigheder tilstraskkelig.

Kapitel 111

Ansvar for fremdtilling af
og kontrol med laagemidler

Artikel 7

(1) Medlemsdtaterne skrer sg, a frem-
dilleren til stadighed réder over mindst én
sagkyndig person, som i henhold til ged-
dende lovgivning er ansvarlig for tilsyn med
og gennemfarelse a produktionen samt for



kontrolforanstaltningerne vedrerende rastof-
fer dler bestanddele og det faadige produkt.

(2 Ve indfarsd o sdgdeadige lsme
midler fra tredidand sikrer medlemsstaterne
Sg, a den i artikel 2 i dette direktiv define-
rede fremdtiller disponerer over mindst én
sagkyndig person, som i henhold til ged-
dende retlige og adminigtrative forskrifter
har ansvar for den fuldstamdige kvalitative
andyse da lagemidler og for den kvantita
tive andyse a i det mindste samtlige virk-
somme bestanddele.

Artikel 8

(1) Uanst bestemmesen i artikel 7 sar-
ger medlemsstaterne for, a den sagkyndige
person vil kunne overdrage gennemfarelsen
a visse kontrolforanstaltninger, for hvilke
han dog stadig er ansvarlig, til et godkendt
laboratorium for laagemiddelanalyser.

(2) Inden for den i artikel 16 fastsatte
frig udpeger medlemsstaterne de til godken-
ddse a laboratorier for laggemiddelanalyser
kompetente myndigheder og giver uopholde-
lig de andre medlemsstater og Kommisso-
nen meddelelse herom.

Artikel 9

() Medlemsstaterne sarger for, a den
sagkyndige person over for de kompetente
myndigheder har ansvaret for den virksom-
Eed der i henhold til artikel 7 er overdraget

am.

(2 Et logemiddel kan ferst bringes i
handelen, nar den sagkyndige person i et
hertil bestemt register bekradfter, at hver
enkel lagemiddelcharge er i overensstem-
melse med den i hans mediendand ged-
dende laggemiddellovgivning. Dette register
skal holdes a jour og vame tilgangdligt for
dgd kompetente myndigheders befuldmaagti-
gede.

Artikel 10

(1) Sagkyndig er i henhold til artikel 7
enhver erhvervsudever, der er indehaver af
et gpotekerdiplom samt et bevis for 1 ars
praktisk tieneste som forberedelse til den pé
gaddende virksomhed, desuden sddanne er-
hvervsudevere, som ud over universitetsdi-
plom inden for medicin, veterinaamedicin,
kemi dler biologi er i besddelse & et af de
kompetente myndigheder i fede- eler hjem-
land udstedt bevis for bestéelsen & en teore-
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tisk og praktisk tillaegspreve, der i den p&
gaddende medlemsstat ligegtiller deres ud-
dannelse med en apotekers.

Programmet for tillasgspreven  afhaenger
af den forskel, der i den pagaddende stat be-
& mellem de krav, der silles for opndelse
af det diplom vedkommende er i besiddelse
d, og de krav, som den pagaddende med-
Ielmsstat diller for opnaelse o apotekerdi-
plom

2) Kun med hensyn til produktion & og
kontrol med sera og vaccingr samt blod-
plasma og blodplasmaderivater kan desuden
anses om sagkyndig i henhold til artikel 7
sidanne erhvervsudegvere, som er i besid-
delse & lame- resp. dyrleagediplom samt et of
de kompetente myndigheder i en & med-
lemsstaterne udstedt bevis, hvoraf det frem-
g&, at dets indehaver i mindst 2 & overvg-
ende har udevet virksomhed, der har naa
forbindelse med fremdtilling a og kontrol
med vacciner og sera eler blodplasmaderi-
vater.

(3) Fremstilleren kan selv pétage g det i
artikel 9 neavnte ansvar, sifremt han er i be-
sdddse a den ovenfor nae/nte egnethed.

Artikeln

Medlemsstaterne sarger for, at erhvervsud-
gvere, som udever de virksomheder, som er
anfart i artikel 7, uden a opfylde bestem-
melsarne i artikel 10 pa tidspunktet for dette
direktivs ikrafttreaden, ligeedes vil kunne
betragtes som sagkyndlgel henhold til denne
artikel, sifremt de er i besiddelse af dels det
i deres fade- dler hjemland for optagelse og
udevese a de pagaddende virksomheder
kreevede diplom fra en hgere lageanstalt,
dels en bekradtelse &, at de faktisk i mindst
fem pa hinanden fdgende & har udevet de
nea/nte virksomheder.

Artikel 12

(D) Den i henhold til artikel 10, stk. 1,
sagkyndige person optages i pakommende
tilfadde | vedkommende apotekerorganisa-
tions register, s&fremt en sidan organisation
findes i den pageddende stat, i modsat fad
underkastes han et branchereglement Lom
den pégaddende stat skal udstede.

(2) Den i henhold til artikel 10, stk. 2,
sagkyndige person henfares til den for hans
uddannelse kompetente offentligretlige er-



hvervsmaessige — organisation, sdfremt  en
sadan organisation findes i den pégaddende
medlemsstat; i modsat fad underkastes han
et branchereglement, som den pagaddende
stat skal udstede.

Artikel 13

Medlemsdtaterne sarger for, at den sag-
kyndige person kun udever sin virksomhed
for en enkelt indehaver o tilladelse til lege-
middelfremdtilling; herudover ma han hver-
ken direkte dler indirekte vare ger dler
leder & et officingpotek eller vaae beskadti-
geti et sadant.

Kapitel [V

Naegtelse, suspendering og tilbagekaldelse af
fremstillingstilladelse

Artikel 14

De kompetente myndigheder i medlems-
staterne naggter eler tilbagekalder fremdil-
lingstilladelse for en gruppe tilberedninger
eller for samtlige tilberedninger resp. s
spenderer tilladelsen, sifremt det viser Sg,
a en o dei kapitel 11 dler 111 nsevnte for-
udszgtninger ikke opfyldes dler ikke laagere
er opfyldt.
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Artikel 15

Enhver i henhold til artikel 14 af en med-
lemsstat truffen afgarelse ma ngjie begrun-
des. Den tilgtilles den pégeddende med op-
lysning om de retsmidler, der skal vage fast-
sat gennem det pagaddende medlemdands
lovgivning, samt om retsmiddelfristerne.

Kapite V
Almene og afduttende bestemmelser

Artikel 16

Medlemsstaterne sedter de nadvendige
forholdsregler i kraft, som ska gere det mu-
ligt at efterkomme dette direktiv inden for et
& efter dets bekendigarelse og underretter
uopholddig Kommissonen herom.

Artikel 17

Efter bekendtgerelse & dette direktiv un-
derretter mediemdandene Kommissionen i
sA god tid, a Kommissionen kan fremsadte
sine kommentarer hertil, om dle senere vae
sentlige udkast til retllge og administrative
forskrifter, som pataankes udstedt inden for
dette direktivs saglige anvendel sesomrade.

Artikel 18

Dette direktiv er henvendt til medlemdan-
dene.



Bilag 9.

Fordag til direktiv fra Radet om gennemferelse af den frie
etableringsret og fri udvekding & tjenesteydelser for sevstaandige
virksomheder inden for engroshandelen med lasgemidler samt for

agenter inden for handel og industri pa laagemiddel omradet.

Det europadske gkonomiske Fadlesskabs
Rad har -

i medfgr af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, spe-
cielt af artikel 54, stk. 2 og 3, artikel 63,
stk. 2 og 3, og artikel 66,

under hensyn til det aimindelige program
for opheevelse af begramsningerne i den
frie etableringsret, specielt til afsnit 1V-C,
under hensyn til det aimindelige program
for ophavelse af begremsningerne i ud-
veksling af tjenesteydelser, specielt til &-
snit V-C,

efter forslag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europeaske Parla-
ment,

efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg,

i betragtning af nedenstdende grunde:

Det fastsedtes i de amindelige program-
mer, at den i nationalitet begrundede for-
skelsbehandling ved etablering og udveks-
ling af tjenesteydelser for de i gruppe
6119 i CITI-Nomenklaturen opferte selv-
stendige virksomheder inden for fremstil-
lingen a medicinske og farmaceutiske
produkter samt virksomheden som agent
inden for handel og industri afskaffes
inden udlgbet af 2. etape.

Efter vedtagelsen af de almindelige pro-
grammer har Radet udstedt et direktiv af
26. januar 1965 vedregrende harmonise-
ring af lovgivningen om medicinske speci-
aliteter. Ved bestemmelse af det omrade,
hvor nearvarende direktiv skal anvendes,
ma hensyn tages til ovennaevnte direktiv.
Det ma samtidig gares klart, at udtrykket
»laggemidler« refererer til den i CITI-

1 1. direktiv om medicinske specialiteter.
%) Direktivforsiag |. (Betamkningens bilag 7).

Nomenklaturen angivne betegnelse »medi-
cinske og farmaceutiske produkter«.

For a sikre ensartet anvendelse af dette
direktiv ma det angives, hvad man forstér
ved »virksomhed inden for engroshande-
len«. Det ma samtidig geres klart, at naa-
vagende direktiv af hensyn til den offent-
lige sundhed ikke omfatter engrosvirk-
somhed i forbindelse med aandringer i lee
gemidlers emballage eller udstyr og heller
ikke indfarsel af leggemidler fra tredje-
land. Disse virksomheder omfattes af R&
dets direktiv af . . . %) om gennemfarelse

af den frie etableringsret og fri udveksling
af tjenesteydelser for selvstandige virk-
somheder inden for laegemiddelfremstillin-
gen.

Naxvaxende direktiv ophesever begramns-
ningerne i den frie udveksling af tjene-
steydelser med hensyn til ikke-selvstan-
dige agenter, som tjener et eller flere han-
dels- eller industriforetagender. Den ikke-
selvstandige agents virksomhed kan nem-
lig ikke altid entydigt skelnes fra den selv-
stemndiges, fordi den retlige afgramsning
mellem disse to grupper ikke er ens i de
seks medlemsstater. Det drejer sig dog om
en virksomhed, der har samme gkonomi-
ske betydning som den selvstandige
agents. Det ville veare ret besvaaligt og
nyttelgst a opdele liberaliseringen af
denne meget specielle form for service-
virksomhed i talrige enkeltliberaliseringer
i takt med liberaliseringen af den af ar-
bejdsgiveren udgvede virksomhed.

1 henhold til bestemmelserne i det almin-
delige program om ophaevelse af begrans-
ningerne i den frie etableringsret ma be-



grensningerne i retten til indmeldelse i
faglige organisationer afskaffes, for sa
vidt som udevelse & denne ret harer sam-
men med vedkommendes profession.
Behandlingen & Iennede arbejdstagere,
om enten fdger med arbejdsgiveren, dler
som arbejder for hans regning, reguleres
gennem de i henhold til traktatens artikler
48 og 49 fastsatte bestemmel ser.

Da der i visse medlemsstater findes lov-
regler om den offentlige sundhed, som
bergrer de i dette direktiv anferte virk-
somheder, ma der samtidig med afskaffe-
sen & begrasnsningen sikres en farste har-
monisering & disse lovregler under anven-
delse o traktatens artikel 57. Radets di-
rektiv af = 'y tager dgte pa en sdan
harmonisering -

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1

Til fordd for de personer og selskaber - i
det fdgende kadet de begundstigede - der
anfares i afsnit | i de almindelige program-
mer for opheavelse af begramsningerne i den
frie etableringsret og i den frie udvekding af
tienesteydelser, ophaever medlemsstaterne de
I programmernes afsnit |11 naevnte begrams-
ninger i pabegyndelse og udevelse & de i ar-
ti klerne 2 og 3 naavnte virksomheder.

Artikel 2

(1) Bestemmesarne i dette direktiv ged-
der for selvstamdige virksomheder inden for
engroshandelen med laggemidler og fama
ceutiske produkter i gruppe 6119 i bilag Il i
det dAmindelige program for opheevelse &f
begramsningerne i den frie etableringsret.

(2 Engroshandelsvirksomhed med lame
midler og farmaceutiske produkter udaves i
dette direktivs forstand af personer eler -
skaber, som erhvervamassigt og seadvane-
maessigt, | eget navn og for egen regning op-
kaber og i pakommende tilfadde lagerholder
de i atikd 1 i Ré&dets dirgktiv nr.
65/65/EWG & 26. januar 1965°) define-
rede lagemidler med eler uden saalig beteg-
nelse dler udstyr for at videresasdge disse til
andre personer eler selskaber inden for ram-
merne a medlemdandenes lovgivning uden
at andre disses emballage ler udstyr.

l) Direktivfordag 1V. (Betamkningens bilag 10).
%) 1. direktiv om medicinske specialiteter.

Ovennazavnte virksomheder udaves i med-
lemsstaterne under fagende betegnel ser:

d under den ssavanlige betegnelse & gros-
sist;

b) under fdgende ssavanlige betegnelse:
i Belgien: grossiste-répartiteur,
i Frankrig: grossiste-répartiteur,
i ltalien: grossista-destributore,
i den tyske forbundsrepublik: vollsorti-
erter pharmazeutischer Grosshandler,
i Luxembourg: grossiste-répartiteur,
i Holland: volledig gesorteerd farmaceu-
tisch groothandel aar.

(3) De under 2 nesevnte engroshandds
virksomheder kan udeves i form & inden-
rigsengroshandel, eksport, import inden for
Fadlesskabet samt transithandel.

Artikel 3

Reglerne i dette direktiv gadder med hen-
syn til forhandling af de i artikel 2 beteg-
nede lasgemidler ogsa

1. for fglgende selvstandige virksomheder:

a) en agents erhvervamasssige virksomhed,
hvor agenten gennem et dler flere agen-
turforhold er betroet med a formidle
dler afdutte handler i en andens navn
og for en andens regning;

b) en agents erhvervamaesssige virksomhed,
hvor agenten uden fast at veae betroet
hermed, tilvgebringer forbinddse md-
lem personer, som gnsker at afdutte kon-
trakter direkte med hinanden, eller som
forbereder deres  handelsforretninger
eller medvirker til disses afdutning:

C) en agents erhvervamaessige virksomhed,
hvor agenten i eget navn og for andens
regning afdutter handelsforretninger.

2. for virksomhed, som bestar i erhvervs-
masssig tllvejebrlngelse af tjenesteydelser
gennem en ikke-selvsteendig agent, nar
denne star i et eller flere handels- eller indu-
striforetagenders tjeneste. Denne ikke-selv-
staendige agent og de foretagender, der be-
skadtiger ham, skal have domicil i en anden
medlemsstat end den, hvori tjenesteydelsen
tilvejebringes.



Artikel 4

() Medlemsstaterne opheever saglig de
begramsninger

a) som hindrer de begungtigede i at etablere
dg og yde tjenester pd samme vilkar og
med samme rettigheder og forpligtelser
som modtagerlandets egne borgere:

b) som fdger o rets dler erhvervsprakss,
og som medfarer avigende behandling
af den begungtigede i forhold til den ind-
fadte.

(2) Til de begramsninger, der ma ryddes
af veen, herer issg sadanne, som er inde-
holdt i bestemmelser, der pa fdgende mader
forbyder eler indskramker den begunstige-
des ret til etablering dler tjenesteydelse;

a) i Begien:
- gennem kravet om &t »carte professo-

nelle« (Artikel 1 i lov a 19. februar
1965);
b) i Frankrig:

- gennem kravet om et »Carte didentité
d'éranger-commercant«  (personlegiti-
mation for udenlandske handlende)
(lovdekret af 12. november 1938, de-
kret af 2. februar 1939, lov af 8. okto-
ber 1940, lov af 10. april 1954, dekret
nr. 59-852 af 9. juli 1959);

- gennem kravet om fransk statsborger-
skab for apotekere, som har ansvar
for virksomheden eller for anvendelsen
af sundhedspolitieets forskrifter (Code
de 1a santé publique L 514/b);

c) i ltalien:

- gennem kravet om italiensk statsbor-
gerskab for sagkyndige erhvervsudg-
vere, som er ansvarlige for driftdedd-
sen (artikel 9 i lovdekret nr. 233 af
13. september 1946);

d) i Luxembourg:

- gennem kravet om luxembourgsk stats-
borgerskab for apotekere, som er a+
svarlige for anvendelsen & sundheds-

politiets forskrifter (lov a 9. juli
1910);

- (gennem den begrasnsede gyldighed &f
udlandinges tilladelser i henhold til
artikel 12 i den luxembourgske lov &f
2. juni 1962 (memorid A nr. 31 &
19. juni 1962)).
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Artikel 5

(1) Medlemsstaterne drager omsorg for,
a de i henhold til dette direktiv begunsti-
gede kan indtregde i faglige organisationer
pa samme vilkar og med samme rettigheder
og pligter som indfadte.

(2 Ret til at indtreade omfatter i tilfadde
af etablering retten til ved vag dler udneav-
nelse at opnd ledende stillinger i den faglige
organisation. S&fremt vedkommende organi-
sation i medfar a lovbestemmelse deltager i
udevelse o offentlig myndighed, kan <&
danne ledende tillinger dog vaare forbeholdt
indfedte.

(3 | storhertugdemmet Luxembourg er de
i henhold til dette direktiv begunstigedes til-
harsforhold til handels- eler hdndvaaks-
kammer ikke forbundet med ret til deta
gdsei vdg til forvatningsorganer.

Artikel 6

Medlemsstaterne yder ikke egne statsbor-
gere, som agter a udeve de i artikel 2 om-
talte virksomheder i et andet mediemdand,
bistand pa en sadan méde, at etableringsbe-
tingelserne vil kunne omgas.

Artikel 7

(1) Forlanges det a modtagerlandets
egne datsborgere, a vedkommende for at
kunne optage en a de i artikd 2 nsavnte
virksomheder ska prestere vandelsatest
samt bevis for, a vedkommende ikke tidli-
gere er gaet fallit, eller kun et of disse to be-
viser, anerkender dette land som gyldigt
bevis for andre medlemsstaters statshorgere
fremlaggelse o uddrag a strafferegister
dler i mangd heraf fremlegygdse o en o
kompetente myndigheder inden for retsvasse-
net eler administration i fede- dler hjemlan-
det udarbgjdet tilsvarende oplysning, hvoraf
?elt d{remgar, a de dillede betingelser er op-
yldt.

(2) Udstedes der i fade- dler hjemlandet
ikke bevis for, at konkurs ikke har fundet
sted, kan et sadant erstattes af en erklaaing
pa tro og love, dgivet & den pageddende
over for fede- eler hjemlandes kompetente
myndigheder inden for retsvaesenet eler ad-
ministration, en notar eler et hertil bemyn-
diget kontor, hvorunder hans professon
henhgrer.



13

(3) De i henhold til stk. 1 og 2 udstedte som vegende a samme vaadi som beviser,

bevisr ma ved fremlamgdsen ikke veae
mere end tre maneder gamle.

(4) Medlemdandene udpeger inden for
den 1 artikel 8 anferte frist de myndigheder
og kontorer, som skal udfeadige de oven-
naevnte beviser og underretter uopholdelig
ﬂe avrige medlemsstater samt Kommissionen

erom.

(5) Kreever modtagerlandet solvenserklae
ring, anerkender dette land tilsvarende er-
klaginger fra banker i fade- eler hjemlandet

15

udstedt inden for eget territorium.

Artikel 8
Medlemsstaterne sadter de forholdsregler
* kraft somer nedvendigdor indefor et &r
efter bekendtgorelse at dette direktiv at

kunne f 1de dets betingelser, og underret-
ter uopholdelig\OMMISSONEN: herom,

Artikel 9
Dette direktiv er henvendt til medlemdan-
dene.
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Bilag 10.

Forslag til direktiv fra Radet om harmonisering af lovgivningen
vedrgrende de sdvstandige virksomheder.

Engroshandel med lasgemidler. Agenter inden for handel og industri, der til brug for de-
res virksomheder disponerer over et lager a lasgemidler.

Det europsdaske gkonomiske Fadlesskabs

Rad har -
i medfer af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, e
cidt af artikel 54, stk. 2, artikel 57, arti-
kel 63, stk. 2, og artikel 66,
under hensyn til det amindeige program
for opheevelse af begramsningerne i den
frie etableringsret, specidt til afsnit V,
stykkerne 2 og 3,
under hensyn til det almindelige program
for opheavelse & begramsningerne i fri
udvekding a tjenesteyddser, specidlt til
afsnit VI, stykkerne 2 og 3,
efter fordag fra Kommissionen,
efter udtalelse fra Det europadske Parla
ment,
efter udtalelse fra Det gkonomiske og o
ciale Udvdg,
i betragtning af nedenstaende grunde:

De dminddige programmer fastsedter
ikke dene opheevelse a begramsningerne,
men ogsa nadvendigheden & en undersg-
gelse d, hvorvidt en harmonisering & lov-
givningen om ndelse og udevelse o
de pageddende virksomheder vil veae p&
kreevet far, samtidig med eller efter begrams
ningernes ophaa/el 52

Engroshandel med lsmemidier og agent-
virksomhed, hvor agenten disponerer over et
lager o Iaegemldler ma underkastes bestemte
forpligtelser, som er af vital interesse for fol-
kesundheden; af denne grund ma det anses
for pakraa/et a gare disse virksomheder i
dle medlemdande betinget & en tilladelse
og at fastsdte betingelserne i dette direktiv
for meddelelse af en sadan tilladelse.

Den ma isse kunne pdamges enhver, der
udever virksomhed som velassorteret farma

1) Direktivfordag I11. (Betaankningens bilag 9).

ceutisk grossit, pligt til a lagerholde et be-
gemt kvantum for derved under de bedste
betingelser a kunne sikre en passende forsy-
ning a apotekerne og dermed levering &
dle ngdvendige leegemidler til befolkningen

specielt sadanne, hvis afssdning er o
ringe gkonomisk interesse; til dette formd
vil det vaae tilstrakkeigt med en regel om,
a ale medlemsstater udsteder overensstem-
mende regler uden fastlagggelse af anvendel-
sesmulighederne, som ma vise fornagdent
hensyn til nationale og endog til regionae
markeder.

Harmoniseringen & reglerne vedrerende
driftdokaler, personale og teknisk udstyr
kan kun ske etapevis, dog ma medlemssta-
terne i en farste etape udstede regler for
driftdokaler og teknisk udstyr; med hensyn
til egnetheden a den for engroshandelen
over for sundhedsmyndighederne ansvarlige
person er der, indtil videregéende harmonise-
ring kan finde sted fostsat forholdsregler,
der kan lette pébegyndelse af de pagaddende
virksomheder i de medlemsstater, hvor &
danne betingelser er foreskrevet er:

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1.

Medlemsstaterne ger pabegyndelse og ud-
avelse af deni artiklerne 2 og 3 i Rédets di-
rektiv af . . . . " - direktiv om genemfe-
relse a den frie etableringsret og fri udveks
ling o tjenesteyddser for sdvstandige virk-
somheder inden for engroshandelen med lee
gemidler samt for agenter inden for handel
og industri pa leegemiddelomradet - nae/nte
selvstamndige virksomhed inden for engros-
handelen med lasgemidler og ved sadanne
agenter i handel og industri, som til brug for



deres virksomhed disponerer over et lame
middellager, betinget a en tilladelse, som
meddeles i henhold til nedenstdende regler.

Artikd 2
For i en medlemsstat at opnd den i artikel
1 fagtsatte tilladelse ma ansggeren som mi-
nimumskrav

a) rade over driftdokaer og teknisk udstyr,
som opfylder de lovmaessige krav, der af
den pagaddende dtat er fastsat i henhold
til artikel 5%);

b) opfylde de i vedkommende medlemdand
foreskrevne betingelser vedr. personlig
pdlidelighed.

Artikel 3

Af tilladelsen fremgér, a indehaveren op-
fylder forpligtelserne i artikel 2; den angiver
det sted, hvor |aegemiddellageret skal opret-
tes resp. det omrade, der ska betjenes i hen-
hold til den pageddende medlemsstats lov-
givning, for SA vidt det drger sg om virk-
somhed, der udeves & den velassorterede
farmaceutiske grossist, sdledes som denne er
defineret i artikel 2b) i det i artikel 1 om-
talte direktiv.

Artikel 4
Indehaveren & en tilladelse er forpligtet
til
1. for A vidt det drejer sg om grossis- eler
agentvirksomhed:

a) kun a afsadte lagemidler, som omfattes
af den ham medddte tilladelse, i over-
enssemmelse med den pageddende med-
lemsstats lovgivning;

b) forud a underrette de kompetente myn-
digheder i den i artikel 2 neevnte med-
lemsstat om enhver pdtaankt amndring,
om vedrgrer dei artikel 28) nsavnte be-
tingelser;

¢) til stadighed a holde sine driftdokaler
tilgengdige for de kompetente myndig-
heders befuldmaagtigede;

2. for A vidt det drgjer Sg om enten en vel-
assorteret  farmaceutisk  grossists  virksom-
hed, slledes som det er defineret i artikel
2b) i det i artikel 1 nasevnte direktiv dler en
etablering

1 Trykfgl for ,artikel 6"?
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a) i tilfedde af etablering at deltage i bered-
skabstjeneste, for A vidt en sadan er p&
budt i det pageddende land.

b) a opretholde det lasgemiddellager, som
medlemsandet métte pabyde.

Artikel 5

Medlemdandene serger for, at
handlingen i forbindelse med medddlelse af
tilladelse ikke overskrider et tidsrum pa 90
dage, regnet fra tidspunktet for ansagnin-
gensindgivelse.

Kapitel 11
Driftdokaler og teknisk udstyr

Artikel 6

Medlemsstaterne sikrer 9g, a de betinge-
ser, de i henhold til artikel 1 kraaver opfyldt
med hensyn til driftdokaler og teknisk ud-
styr for at tilladelse kan meddeles, er egnet
til & garantere, a opbevaringen & lasgemid-
lerne sker i overenstemmelse med lagemid-
dellovgivningens regler herom.

Kapite 111
Uddannelsesbetingelser
Artikel 7

Sifremt en medlemsstat gar meddelelsen
af deni artikel 1 neevnte tilladelse betinget
a, a ansageren er i besdddse & aminde
lige handelsmaessige dler faglige kundskaber
og faadigheder, anerkender denne medlems-
dat, indtil regler om gensdig anerkendelse
af eksamensbeviser er vedtaget og den pa
gaddende lovgivning koordineret, den fakii-
ske udevelse & de pagaddende virksomhe-
der i en anden medlemsstat som tilstragkke-
ligt bevis for de nea/nte kundskaber og faa-
digheder i fdgende tilfadde:

a) uafbrudt tredrig virksomhed som sdv-
stamdig eller som driftdeder;

b) uafbrudt todrig virksomhed som sdv-
stemdig dler driftdeder, nar den begun-
stigede kan dokumentere en forudgaende
uddannelse inden for det pagaddende fag,
0g denne bekradtes gennem & Statsaner-
kendt bevis dler erklages for fuldgyldig
af en kompetent faglig institution.



c) uafbrudt todrig virksomhed som selv-
staendig €eller som driftsleder, nar den be-
gunstigede kan dokumentere, at han i
mindst tre & har udgvet den pagaddende
virksomhed som ikke-selvstandig.

d) uafbrudt tredrig virksomhed som ikke-
selvstandig, nar den begunstigede kan
dokumentere en tidligere uddannelse
inden for det pagaddende fag og denne
kan bekradftes gennem et statsanerkendt
bevis eller erklares for fuldgyldig af en
kompetent faglig institution.

Artikel 8

(1) Virksomhed i en ledende stilling ud-
gves i henhold til artikel 6" af enhver, som i
handels- eller industrivirksomhed inden for
det pagaddende erhverv har vearet beskadfti-
get som

a) leder af en virksomhed eller en filia
heraf;

b) stedfortreeder for virksomhedens indeha-
ver eller leder, safremt der med en sadan
stilling er forbundet et ansvar, der er det
samme, som pahviler den repraesenterede
indehaver eller leder.

(2) Bevis for at betingelserne i artikel 7
er opfyldt anses for tilvejebragt, nér erklee
ring er afgivet af de kompetente myndighe-
der i hjemlandet, og ansggeren har vedlagt
denne som hilag til sin ansggning om tilla-
delse til udevelse af den pageddende virk-
somhed i modtagerlandet.

(3) Medlemsstaterne tradfer inden for
den i artikel 11 fastsatte frist bestemmelse
om, hvilke myndigheder der skal vaxre kom-
petente til at afgive den foran neevnte erklee
ring, og giver omgdende de evrige medlems-
stater og Kommissionen meddelelse herom.

Artikel 9

(1) Forlanger et modtagerland som betin-
gelse for meddelelse af den i artikel 1 fast-
satte tilladelse, at ansggeren til stadighed dis-
ponerer over en person, som er i besiddelse
af den forngdne sagkundskab samt er inde-
haver af et apotekerdiplom, anerkender
denne medlemsstat for de evrige medlems-
staters statsborgere som fuldgyldigt bevis
herfor, at professionsudgveren er indehaver

1 Trykfgl for ,artikel 7"?
%) Direktivforslag VI. (Betaakningens bilag 12).
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af det i artikel 2 i R&dets direktiv af ....?)
om gensidig anerkendelse af diplomer, eksa-
mensbeviser og lignende kvalifikationsbevi-
ser for apotekere omtalte apoteker diplom.

(2) S&fremt den sagkundskab, der kreeves
af den i det foregdende stk. naavnte person,
0gsa kan praesteres af en lagge eller kemiker,
anerkender modtagerstaten for de gvrige
medlemsstaters statsborgere - indtil der ved-
tages direktiver om gensidig anerkendelse af
de tilsvarende diplomer eller overgangsreg-
ler herom - universitetsdiplomer for lager
eller kemikere som fuldgyldigt bevis, s&
fremt disse opfylder hjem- eller fagdelandets
minimumskrav og suppleres med et bevis for
en tredrig lovlig praktisk udevelse af denne
virksomhed.

(3) De ovenfor fastsatte uddannelsesbe-
tingelser vil ogsd kunne opfyldes af ansage-
ren selv.

Kapitel 1V

Naegtelse, suspendering og tilbagekaldelse af
en tilladelse.

Artikel 10
Medlemslandenes kompetente myndighe-
der naggter eller tilbagekalder den ovenfor
omtalte tilladelse eller suspenderer denne,
hvis det viser sig, at en af de i det foregad
ende kapitel fastsatte betingelser ikke eller
ikke laangere opfyldes.

Artikel 11
Enhver i henhold til artikel 9 af en med-
lemsstat truffen afgerelse ma ngje begrun-
des. Den tilstilles den pageddende med op-
lysning om hvilke retsmidler, der métte vazre
fastsat gennem den pégaddende medlems-
stats lovgivning, samt retsmiddelfristerne.

Kapitel V
Almene og afduttende bestemmelser.

Artikel 12
Medlemsstaterne sadter de ngdvendige
forholdsregler i kraft, som skal gere det mu-
ligt at efterkomme dette direktiv inden for et
ar efter dets bekendtgerelse og underretter
uopholdelig Kommissionen herom.



Artikel 13
Efter bekendtgerelse af dette direktiv un-
derretter medlemsstaterne Kommissionen
om dle senere vaesentlige udkast til lovreg-
ler, som pétamnkes udstedt inden for dette di-
rektivs saglige anvendelsesomrade, i sa god

17

tid, a& Kommissonen kan fremsadte sine
kommentarer hertil.

Artikel 14
Dette direktiv e henvendt til medlemdan-
dene.



118

Bilag 11.

Fordag til direktiv fra Radet om harmonisering af lovgivningen
vedragrende salvstandige virksomheder inden for detailhandelen
med laggemidler.

Det eur opad ske gkonomiske Fad| esskabsrad

har -

i medfer af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, e
cidt & artikel 57, stk. 1, 2 og 3, og artikel
66,

under hensyn til det amindelige program
for ophaavelse a begramnsningerne i den
frie etableringsret, specidt til afsnit 1V-D
og hilag I11, gruppe 6122,

under hensyn til det amindelige program
for opheavelse o begramsningerne i fri
udvekding a tjenesteydelser, specidt til
afsnit V-C,

efter fordag fra Kommissionen,

efter udtalelse fra Det europsdsek Parla
ment,

efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
cide Udvdg,

i betragtning a nedenstéende grunde:

| traktatens artikel 57, stk. 3, bestemmes
det, a ophesevdse a indskraankningerne
issx for den farmaceutiske profession for-
udsadter harmonisering a betingelser for
udevelse & denne profession i de enkelte
mediemsande.

I henhold til bestemmelserne i traktatens
atikel 57 ska betingelserne for medde-
ldse o tilladelse til pabegyndelse og ude-
velse o selvstaendig apotekervirksomhed
harmoniseres for at lette pabegyndelse og
udevelse o de & dette direktiv omfattede
virksomheder.

| henseende til virksomhedsomradet vil
det vege passende, & man & hensyn ftil
folkesundheden tilstrecber en etapevis re-
gulering inden for Fadlesskabet, sﬂedes a
det kun bliver apoteker, der ma udlevere
laagemidler til publikum, og at de til sdgi
gpoteket tilladte varer derfor begramses.
Herudover ma det fastlamges, hvilken

virksomhed et officingpotek ma udeve
med hensyn til medicinske laboratorieun-
dersagel s=r.

Det er ikke muligt alerede nu at forbe-
holde apotekerne detailhandelen med lee
gemidler, uden at det giver anledning til
megen forstyrrelse i de medlemsstater,
som endnu ikke har fastsat regler herom;
i konsekvens heraf ma der fastsates en
fris pd 10 & for a gere det muligt for
disse medlemsstater etapevis at opfylde de
i aérltikel 1 i dette direktiv fastsatte bestem-
melser.

For bedre at beskytte folkesundheden ma
kvaliteten & de fra officingpoteker til
publikum udleverede laegemidler sikres.
Officinapotekeren ma derfor vaae ansvar-
lig for kvaliteten, uden a ansvaret hos
fremstilleren & medicinske Specidliteter
bergres heraf. | denne hensigt ma det isaer
undgas, at der mellem det tidspunkt, hvor
speciditeten forlader fremstillingsstedet,
og det tidspunkt, hvor det udleveres il
publikum, kan forekomme forandringer,
for hvis opstden ingen erhvervsudever
kan drages til ansvar. For at forebygge en
hver usikkerhed, hvis offer kunden ville
ville kunne blive, ma der derfor pdamges
officingpotekeren et ansvar, som ikke blot
udstrakkes til at omfatte passende beva
relse & legemidier, men ogsa til overens
demmelse med deklaration og geddende
bestemmelser. Blandt ale medlemsstater-
nes former for ansvar for officingpoteker
har denne form for ansvar vist dg a vage
den, der pa bedste made beskytter folke-
sundheden.

| medlemsstaterne - med undtagelse af
Bdgien - e apotekeren som minimum
der a de o ham solgte lagemidler samt
af apotekets inventar og teknisk udstyr. T



disse medlemsstater er det med denne be-
stemmelse hensigten at undgd, at apoteke-
rens ansvar Vil kunne drages i tvivl, fordi
det pagaddende |segemiddel  er tredie-
mands eendom. Pa grund af den betyd-
ning, der ma tillasgges bade apotekerens
ansvar og de regler, der skal skre folke-
sundheden for fagerne heraf, méa gen-
domsreglen derfor udvides til a gedde i
dle medlemsstater; en undtagelse er dog
apoteker, der er statsejede dler - sfremt
den nationale lovgivning tillader dette - en
samfundsingtitution uden erhvervsformdl.
Skant dette direktiv ikke giver nogen lgs-
ning & problemet om apotekernes plads-
meessige fordeling, forekommer dets ved-
tagelse dog pakraa/et for at tillade med-
lemsstaterne s3 hurtigt som muligt at til-

deres lovgivning til de heri inde-
holdte regler og sdedes gare det muligt
gennem et senere direktiv at lese samtlige
problemer i forbindedse med etablerings-
retten inden for den farmaceutiske sektor

udstedt falgende direktiv:

Kapitel |
Almeneregler for detailhandd med
lsagemidler
Artikel |

(1) Medlemsstaterne sgrger for, a detail-
handel med de i artlkel 11 Rédets direktiv
nr. 65/65/EWG) omtalte laagemidler kun
finder ged i de nedenfor definerede apote-
ker, dog under forbehold af hindrende lov-
regler ifdge hvilke udlevering a sadanne
laegemidler er tilladt gennem lagger, dyrlaager
og erhvervsudgvere inden for tandlasgevi-
denskaben samt sundhedstjenestens instituti-
oner.

(2) De kan dog fastssdte s=alige regler
for laayeplanter, vacciner, sera, blodplasma-
derivater og offer a human oprindelse
eller radioaktive stoffer.

Kapitel 1
Sazlige bestemmel ser for officiner.
Artikel 2
| henhold til dette direktiv er
- officinapoteker:

1) 1. direktiv om medicinske speciditeter.
%) Direktivforslag I. (Betakningens bilag 7).

en person, der er berettiget til at drive et
officin med publikumshandel,

- officin:
et lokale, hvorfra der sker

- udlevering & de i artikel 1 neevnte lagge-
midler,

- fremgtilling af |segemidddtilberedninger i
henhold til artikel 2, stk. 3, i direktiv

om redisering a den
frie etableringsret og fri udvekding & tje-
nesteydelser for selvstandige virksomhe-
der inden for |aagemidde fremdtillingen.

— kontrol med lssgemidler og opbevaring.

Artikel 3

(1) Medlemsstaterne gar pabegyndelse og
udevelse a sdlvstandig virksomhed som of-
ficingpoteker betinget af en tilladelse, som
meddeles af de kompetente myndigheder i
henhold til nedenstaende regler.

(2) De udpeger inden for den i artikel 12
fastsatte frig ovennsevnte kompetente myn-
digheder og underretter uopholddig de av-
rige medlemsstater og Kommissionen herom.

Artikel 4

For i et medlemsand at opnd den i artikel

3 fadtsatte tilladelse ska ansageren

a) freml apotekerdiplom samt bevis
for et ars praktisk uddannelse som forbe-
redelse til den pageddende virksomhed;

b) disponere over driftdokaler, inventar og
teknisk udstyr, som opfylder de & den
pageddende medlemsstat i henhold til ar-
tikel 8 fastsatte lovmesssige krav, og ar
give stedet, hvor officinet ska drlva

c) opfylde samtllge a den pageddende med-
lemsstat fastsatte krav om personlig pali-
delighed og besiddelse & fuld legemlig
og andelig sundhed;

d) i pdkommende tilfadde vaae opfart i re-
gistret for vedkommende offentligretlige
faglige organisation, for A vidt en
sidan findes i den pageddende medlems-
stat eler i modsat fad opfylde de i den
pégeddende medlemsstat geddende sta
tutter.

Artikel 5

Medlemsstaterne sikrer g, a officinapo-
tekeren er ansvarlig for, a de laggemidler,
han lagerholder eler falbyder, er i overens



stemmelse med deklarationerne samt opfyl-
der de gaddende bestemmelser inden for lae
gemidddlovgivningen.

Artikel 6
Officinapotekeren skal personlig udeve
sn virksomhed. Han skal overvage laggemid-
lernes fremstilling og udlevering direkte.
Han kan i pdkommende tilfadde modtage
hjadp fra en ansat apoteker, som i henhold
til artikel 5 er ansvarlig for sne faglige
handlinger.
Artikel 7
() Medlemsstaterne sikrer sg, a apote-
kere kun forhandler sddanne varer i deres
officin, som er indeholdt i en a de kompe-
tente myndigheder udarbejdet fortegnelse.
(2) De udpeger inden for den i artikel 12
fastsette frist ovennaevnte kompetente myn-
digheder og underretter uopholdelig de ov-
rige medlemsstater og Kommissionen herom.

Artikel 8

(1) Mediemsstaterne sikrer §g, a officin-
apotekeren som minimum er ger & offic-
nets inventar og tekniske udstyr. Det samme
gadder de lagemidler og i ommende til-
fedde de varer, hvis sag er tilladt i henhold
til artikel 7.

(2) Stk. 1 kan dog ikke finde anvenddse
pd kommunale selskaber, andelsselskaber
eller selskeber baseret pa gensidighedsprin-
cippet, som i sA henseende fremddes er om-
fattet af den gaddende lovgivning.

Artikel 9

Medlemsstaterne sarger for, at det tillades
officingpotekeren a  pabegynde udeve
selvatandig virksomhed i forbindese med
de i bilaget anfarte medicinske laborato-
rieundersagel ser.

Kapite 111
Overgangshestemmelser:  Detailhandd med
lasgemidler uden for officinet.
Artikel 10

Uanset besemmelserne i artikel 1 kan de
medlemsstater, som ikke har nogen lovgiv-
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ning om sag & leegemidler udelukkende fra
apotek, inden for e tidssum a 10 & efter
dette direktivs ikrafttraeden tillade detail-
handel med lagemidler gennem erhvervsud-
gvere, som ikke opfylder forudseeningerne
i henhold til artikel 4, for A vidt disse far
bekendtgarelse o dette direktiv efter loven
\tgd berettiget til a udeve en sadan virksom-

Artikel 11

Forlanger en mediemsstat i forbindelse
med ndelse og udevelse & virksom-
hed med detailhandel uden for officinet et
bevis for, a uddanne sesmasssige betingelser
e opfyldt, anerkender denne medlemsstat
som fuldgyldigt bevis for statshorgere fra en
anden & dei artikel 10 nsevnte mediemssta-
ter besddelse af diplom fra hjemlandet eler
bevis fra dette lands kompetente myndighe-
der géende ud pd, a denne statsborger har
udevet en sadan virksomhed i mindst tre pa
hinanden fagende &r.

Kapitd 1V
Afduttende bestemmelser

Artikel 12

Medlemsstaterne sadter de forholdsregler
i kraft, som er nedvendige for a efter-
komme dette direktiv inden for e & efter
dets bekendtgerelse og underretter uophol-
delig Kommissionen herom.

Artikel 13

Efter bekendtgerelse af dette direktiv un-
derretter medlemsstaterne desuden Kommis-
sonen om ale senere veesentlige udkast til
lovregler, som tilsigtes vedtaget inden for
dette direktivs saglige anvendelsesomrade, i
sA god tid, a Kommissionen kan fremsadte
kommentarer hertil.

Artikel 14

Dette direktiv er henvendt til medlemdan-
dene.



Underbilag

Fortegnelse over de medicinske laboratorieunder sagelser, som den
sdvstandige apoteker ma udfere.

a) Blod:
- Bestemmelse a haamoglobinindhold og

antal af rade blodlegemer

— Blodsaankningsreaktion
- Bestemmelse af indhold af urinstof, klori-

der, blodsukker, vitamin C, urinsyre
protein, totalkvadstof ikke indeholdt i
protein, kalcium, klorion, fosfor, total-
protein, fibrinogen, kreatinin og krea-
tin, totalkolesterin eller forestret kole-
sterin

- Uspecifikke  serumproteinudfoldningsre-

aktioner

b) Urin:
- direkte bakteriologisk eller cytologisk un-

dersggelse, uden kultur

- pavisning af bilirubin, urobilin, urobilino-

gen, pyrodruesyre, indikan, acetone.
nitriter, albumin, glukose og galak-
tose, galdesalte, Kochbaciller

- mikroskopisk sedimentundersggelse

- bestemmelse af reducerbart sukker med
undtagelse af glukose

- kemisk bestemmelse af albumin

c) Mave og tolvfingertarmsaft:

- Pavisning af madkesyre, haamoglobin og
bestemmelse af surhedsgrad

- bestemmelse af surhedsgrad i fraktioneret
mavevaeske

- maleanalytisk bikarbonatbestemmelse

d) Funktionspraver:
- kurve over provokeret hyper- og hypogly-
keami

€) pavisning af metazoer og parasitter.



Bilag 12.

Fordlag til direktiv fra Radet om gensidig anerkendelse
af diplomer, eksamensbeviser og anden kvalifikationsdokumentation
vedragrende apotekere.

Det eur opad ske gkonomiske Fad | esskabsrad
har -
i medfer o traktaten om oprettelse & Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, pe-
ciet & artiklerne 57 og 66,
under hensyn til det aminddige program
for ophaavelse & begramsningerne i den
frie etableringsret, gpecidt afsnit V,
stykke 1,
under hensyn til det dmindelige program
for opheevdlse & begramsningerne i fri
udvekding & tjenesteydelser, specidt &-
snit VI, stykke 1,
efter fordag fra Kommissionen,
efter udtalelse fra Det europadske Parla
ment,
efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg,
i betragtning af nedenstdende grunde:

T henhold til artikel 57, stk. 1, skal der
udstedes direktiv vedrgrende den gens-
dige anerkendelse a diplomer; desuden
bestemmes i stk. 3 i neavnte artikel, at op-
heavelse a begramsningerne issa for de
farmaceutiske erhverv forudsadter en har-
monisering & betingelserne for udevelse
a dise erhverv.

De i de enkdte medlemsstater geddende
betemmelser vedrarende apotekeruddan-
nelsen tillader pa grund af deres forskd-
ligartethed kun en gensidig anerkendelse
gennem en forudgaende harmonisering,
sdledes som det er fastsat i stk. 1 i artikel
57. En sidan harmoniszring rediseres
gennem Radets direktiv af . ... Y.

For at lette den nationale administration
anvenddsen & dette direktiv kan med-
lemsstaterne bestemme, at  statsborgere,
som opfylder de i direktivet foreskrevne
uddannelsesmasssige betingelser, samtidig

1y Direktivforslag VTT. (Betamkningens bilag 13).

med fordaggesen af uddannel sesbeviser
for de kompetente myndigheder forelaeg-
ge attest pa, at dokumentationen svarer
til den, som er naevnt i direktivet.

Da et direktiv om gensidig anerkendelse
af diplomer ikke ubetinget omfatter den
sglige ligedtilling af uddannel sesforl gbet,
ma den titel, der til enhver tid svarer til
uddannel sesdokumentationen, i modtager-
landet kun fares i hjemlandets sprog.

udstedt falgendedirektiv:

Artikel 1

Hver enkelt medlemsstat anerkender de &f
de evrige medlemsstater i henhold til arti-
ke 1 i Rdets direktiv & . . . . . . ) om
harmonisering a lovgivningen vedrerende
apotekeres sdvstamndige virksomhed  ud-
stedte og i artikel 2 anferte diplomer, eksa
mensbeviser og andre kvdifikationsbeviser
og sSdedtiller disse med de inden for St eget
territorium udstedte kvalifikationsbeviser.

Artikel 2

Som diplomer, eksamensbeviser og andre
kvdifikationsbeviser i henhold til artikel 1
gadder fdgende:

a) i Tyskland:

1. offentlig godkendelse som apoteker,
udstedt a forbundslandenes kompe-
tente myndigheder;

2. den & kompetente myndigheder i
den sovjetiske besodteseszone i
Tyskland samt i sovjetsektoren i Ber-
lin udstedte uddannel sesdokumenta
tion, for sa vidt forbundsandenes
kompetente myndigheder attesterer,
a den nevnte kvalifikationsdoku-
mentation kan ligestilles med de i



sykke 1 anfarte kvalifikationsbevi-
ser.
b) i Begien:
det af universiteternes medicinske fakul-
teter eler af eksamenshedgmmel sesko-
miteer (»jury central«) udstedte gpote-
kerdiplom (diplome legal);

¢) i Frankrig:
det & et universitets medicinske dler
medicinsk-farmaceutiske  fakultet  ud-
stedte statsdiplom for en apoteker;

d) i Italien:
det a den offentlige eksamensbedam-
melseskomité udstedte bevis for kvdifi-
kation til udevelse af professon som d-
ficinapoteker i forbindelse med det af et
medicinsk eler farmaceutisk fakultet ud-
stedt diplom for en positiv afdutning af
det farmaceutiske studium;

€) i Luxembourg:
det & den offentlige bedgmmel seskomite
udstedte diplom for apotekere;

f) i Holland:
universitetsdiplom for apotekere.

Artikel 3

Hver medlemsstat anerkender de af de ov-
rige. medlemsstater i henhold til artikel 2
i Radets direktiv & = . ) vedre
rende harmonisering & lovgivningen om
selvstamndig virksomhed for apotekere ud-
stedte beviser for afslutning af den pébegyn-
delse og udavelse & virksomhed som gpote-
ker lovmeessigt foreskrevne praktiske uddan-
nelse og ligedtiller disse med de af hver dtat
inden for St eget territorium udstedte bevi-

l Artikel 4

(1) Modtagerlandet kan & andre med-
lemsstaters statshorgere forlange, at de sam-
men med dei artiklerne 2 og 4°) fastsatte di-
Elomer, eksamensbeviser og lignende kvalifi-

ationsbeviser fordlager et bevis fra de
kompetente myndigheder i deres hjem- dler
fadeland, hvoraf det fremgér, a de er i be-
Sddelse af den dler de i artikel 2 fadtsate
kvalifikationsbeviser, og a de for a e-
hverve sdq disse har opfyldt de i deres hjem-
dler faddand gaddende, hertil knyttede ud-
dannel seshetingel ser.

1) Direktivfordag VII. (Betaenknlngens bilag 13).
%) Trykfdl for ,artiklerne 2 0g3"?
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(2 Medemsstaterne underretter  inden
for den i artikel 7 fastsatte frist hinanden og
Kommissionen om de & dem til dette forma
udstedte beviser.

Artikel 5
For gatshorgere fra andre medlemsstater
hvis kvalifikationsbeviser far ikrafttraadelse
af det i artike 1 naavnte direktiv fra Radet
a . " ikke opfylder det i nevnte
direktivs artikd 1 fastsatte mindstekrav il
uddannelse, anerkender hver medlemsstat
de & andre medlemsstater udstedte kvali-
fikationsbeviser som fyldestgerende, safremt
de er vedlagt bevis for, a de nsevnte stats
borgere faktisk og lovligt har udevet de
omtalte selvstandige virksomheder i mindst

fem pa hinanden fadgende ar.

Artikel 6

Modtagerstaterne tillader andre medlems-
dsaters statsborgere, som opfylder forudsed-
ningerne i artikel 2 dler 5, resp. artikel 2 og
4, brugen & den i hjem dler faddandet
gaddende, lovlige uddannelsesbetegnelse og
dens forkortelse i dette lands sprog, efter-
fulgt a navn og hjemsted for den lageanstalt
eler eksamensbedgmmelseskomité, som har
givet titlen.

Artikel 7

Medlemsstaterne sedter de forholdsregler
i kraft, som er nadvendige for inden for et &
efter bekendtg;arelse a dette direktiv at
kunne opfylde dets betingelser, og underret-
ter uopholdelig Kommissionen herom.

Artikel 8

Efter bekendtgarelse & dette direktiv un-
derretter medlemsstaterne Kommissionen
om ale senere vassentlige udkast til lovreg-
ler, som pétaankes udstedt inden for dette di-
rektivs saglige anvendelsesomréade, i s& god
tid, & Kommisonen kan fremsate sne
kommentarer hertil.

Artikel 9

Dette direktiv er henvendt til medlemdan-
dene.
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Bilag 13.

Fordlag til direktiv fra Radet om harmonisering af lovgivningen
om apotekeres selvstamdige virksomhed.

Det europadske gkonomiske Fadlesskabs rad
har —

i medfer af traktaten om oprettelse af Det
europadske gkonomiske Fadlesskab, spe-
cielt artikel 57, stykkerne 2 og 3, og arti-
kel 66,
under hensyn til det amindelige program
for ophesevelse af begramnsningerne i den
frie etableringsret, specielt afsnit V.
stykkel,
under hensyn til det almindelige program
for ophesevelse af begraensningerne i fri
udveksling af tjenesteydelser, specielt &-
snit VI, stykke 1,
efter forslag fra Kommissionen,
efter udtalelse fra Det europsdske Parla-
ment,
efter udtalelse fra Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg,
i betragtning af nedenstdende grunde:
For at realisere den gensidige anerken-
delse af diplomer, eksamensbeviser og lig-
nende kvalifikationsbeviser for apotekere,
jfr. Radets direktiv o . . ... .. .. h e
en forudgdende harmonisering af uddan-
nelsesbetingelserne for apotekere ngdven-
dig. Ganske vist forekom det ikke gnsk-
vaadigt at foreskrive et ensartet uddannel-
sesprogram for medlemsstaterne som hel-
hed. Universiteterne skal tveatimod be-
holde den starst mulige frihed. Den bedste
Igsning best&r derfor i en fastlaggelse af
grundlaget for et mindsteprogram, som
byder medlemsstaterne den ngdvendige
garanti ved gensidig anerkendelse af de til
saddanne mindstekrav svarende uddannel-
sesbeviser.
Den i artikel 2 fastsatte praktiske uddan-
nelse forud for optagelsen af apotekerger-
ningen skal give apotekeren mulighed for
at patage sig det med virksomheden for-
bundne ansvar -

udstedt felgende direktiv:

Artikel 1

(1) Medlemslandene forlanger i forbin-
delse med pabegyndelse og udevelse af virk-

1 Direktivfordag VT. (Betamkningens bilag 12).

somhed som apoteker et diplom, et eksa
mensbevis eller lignende dokumentation for
en universitetsuddannelse p& mindst 5 ar,
omfattende bade en til de nedenfor fastsatte
betingelser svarende tvungen, teoretisk og
praktisk uddannelse pd mindst 4% & og
mindst 6 maneders praktisk uddannelse i et
apotek.

(2) Adgang til denne uddannelsesform er
betinget af besiddelse af et diplom eller
bevis, som &bner adgang til det pagaddende
studium ved et medlemslands universitet.

(3) Den 4'2-&rige universitetsuddan-
nelse skal omfatte mindst 3500 timers teore-
tisk og praktisk uddannelse, ganske saaligt i
falgende fag med de her angivne timetal:

Teoretisk Praktisk
Undervisning uddannelse  uddannelse
Timer

Eksperimentel fysk ... 80 25
Botanik . . . . . . . . . . 40 25
Zoologi. . . . . . . .. .. .. 25 25
Almindelig og uorganisk

kemi. . . 80 25
Organisk kemi. . . . = | 80 25
Analytisk kemi. .~ . . = 80 200
Farmaceutisk kemi (inkl.

lagemiddel analyser) . 120 200
Toxikologi. . . . . . . . . .. 40 25
Almindelig og anvendt

(medicinsk) biokemi. 80 100
Fysiologi og grundtrask

i den menneskelige

anatomi. . . . . 40 25
Mikrobiologi og hygigjne 40 100
Levnedsmiddelanalyser . 40 25
Farmakognosi . . = = . . 80 100
Farmakologi. .= . = = = . . . 40 25
Farmaceutisk teknologi . 80 200
Lovregler og profes-

sionsstatutter. . . . . . 25

(4) Den praktiske uddannelse pd mindst
seks méneder i et apotek skal gennemfares
pa fuldtidshbasis og under ansvar af en af de
kompetente myndigheder hertil godkendt



uddannelsededer og finde sted i et gpotek
med publikumshandel eler i et sygehusapo-
tek.

(5) Af den forberedelsestid, som kraeves
for a kunne alagge den for pabegyndelse
og udevelse a selvstendig virksomhed som
apoteker foreskrevne embedseksamen, ma
hgjst seks méneder vage indeholdt i den mi-
nimale uddannelsestid pa 4 14 studiedr.

Artikel 2

(1) Som betingelse for pdbegyndelse og
udevelse & de former for virksomhed, der
omfates af dels artikel 2 i Radets direktiv
a Y om harmonisering & retlige
og administrative forskrifter om selvstaan-
dig apotekervirksomhed inden for detail-
handel med lagemidler og dels artikel 7 i
Rédets direktiv af . . . . . .. % om har-
monisering & retlige og administrative for-
skrifter om sdvstandige  virksomheder
inden for legemiddefremdtillingen, kraever
medlemdandene et bevis for udferelsen &
en forberedende praktisk tjeneste, som i
henseende til uddannelse ska opfylde fd-
gende mindstekrav:

a) den praktiske tjeneste ma farst udeves
efter erhvervelse of dei artikel 1 nearmte
diplomer, eksamensbeviser dler lignende
kvalifikationsbeviser;

b) dens varighed skal vaae mindst et &r;

¢) den skal udferes pa fuldtidsbasis under-
ansvarlig ledelse & en a de kompetente
myndigheder hertil godkendt apoteker
0g skal,

- for A vidt det drejer Sg om den i R&
dets direktiv o = ... D)
nee/nte selvstandige_virksomhed for
apotekere, udfgres pa et gpotek med
publikumshandel eller pa et sygehus:
potek, dler i pakommende tilfadde pa
en hertil godkendt hgjere laaeanstalt;

- for SA vidt det dregjer sg om de i

artikel 1 i naevnte direktiv fra Radet
%) naamte virksomheder i
forbindelse med  lesgemiddel fremtil-
ling, udfares pd en hertil godkendt
hgere lageandtalt, et laboratorium for
Iaegemlddelawaiyser dler i pdkom-

2) Direktivforslag V. (Betamkningens bilag 11).
) Direktivforslag 11. (Betamkningens bilag 8).

125

mende tilfadde pd en virksomhed in-
den for laggemidddfremstillingen.

(2) Medlemsstater med en lovgivning pa
dette omréde gar pabegyndelse og udevelse
a anden virksomhed vedrgrende lasgemid-
ddandyser i laboratorier end de, der er om-
fattet o bilag 1 il R&dets  direktiv
ad 1Y om harmonisering & ret-
lige og adminigtrative forskrifter om sdv-
standig virksomhed inden for detailhandel
med |aggemidler, betinget & besiddelse o
bevis for en praktisk uddannelse p& mindst
to & som forberedelse til pdbegyndese og
udevelse & de pageddende virksomheder;
en sddan praktisk uddannelse ma ikke p&

ndes far erhvervelsen a diplom, eksa
mensbevis dler lignende kvalifikationsdoku-
mentation, jfr. artikel 1, og den ska finde
sted enten pa en hgjere lageangtat dler pa
et laboratorium for laggemiddel anayser.

(3) Medlemsstaterne udpeger inden for
den i artikel 3 fadtsatte frig de kompetente
myndigheder, som ska udstede beviser samt
godkende de i stk. 1 nea/nte personer og un-
derretter uopholdelig de avrige medlemssta
ter og Kommissionen herom.

Artikel 3

Medlemsstaterne sadter de forholdsregler
| kraft, som er nedvendige for inden for et
& efter bekendtgerelse a dette direktiv at
kunne opfylde dets betingelser, og underret-
ter uopholdelig Kommissionen herom.

Gennemferelsen af det i artikel 1 fastsatte
uddannelsesprogram kan dog - med dets
successive anvendelse for ge — spredes over
et tidsrum pa fem &.

Artikel 4

Efter bekendtgerelse af dette direktiv un-
derretter medlemsstaterne Kommlssmnen
om dle senere veesentlige udkast til lovr
ler, som pataankes udstedt inden for dette di-
rektivs saglige anvendelsesomréade, i s& god
tid, a& Kommissonen kan fremsadte Sine
kommentarer hertil.

Artikel 5

Dette direktiv er henvendt til medlemdan-
dene.












