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[Landbrugsministeren]

tes ferdselsbestemmelser med reservatord-
ningens tilsvarende bestemmelser med hen-
blik p4 til gavn for befolkningen, miljoet og
vildtet at opna sterst mulig koordination af
bestemmelserne i de to regelszt.

Vedrerende jagt kan oplyses, at miljgmini-
steriets forslag ikke indeholder selvstzndige
bestemmelser herom, men henviser til be-
stemmelserne om jagt i vildtreservatbekendt-
gorelsen. :

Spm. nr. 448
Til indenrigsministeren (21/2 80) af:

Wilhjelm (VS):

»Er medicinalfirmaet Ferrosans hormon-
praparat Terolut godkendt af sundhedssty-
relsen som middel mod et »praemenstruelt
syndrom«, karakteriseret ved en serlig hgj
grad af irritabilitet, ulykker og kriminalitet,
herunder bl. a. bernemishandling, butikstyve-
rier og brandstiftelser, jfr. legemiddellovens
§ 15, nr. 4, og § 31, stk. 37«

Begrundelse

Ferrosan har drevet reklamekampagne for
preparatet pa de i spergsmalet nevnte indi-
kationer. Ifolge lagemiddellovens § 31, stk.
3, ma der i reklamer for leegemidler ikke an-
gives andre indikationsomrader end de af
sundhedsstyrelsen godkendte. Og ifelge § 15,
nr. 4, om betingelsen for sundhedsstyrelsens
godkendelse af legemidler skal det videnska-
belige grundlag »veaere siledes oplyst og do-
kumenteret, at det ma anses for rimeligt og
forsvarligt, at varen frigives til anvendelse i
overensstemmelse med de i anseggningen an-
forte indikationer«.

Besvarelsen af spergsmalet er séledes for-
uds@tningen for at kunne bedemme, om re-
klamekampagnen for det pigeldende prapa-
rat er sundhedsstyrelsens ansvar, eller om
den er en klar overtredelse af 1@gemiddello-
vens § 31, stk. 3, idet der ikke ses at vere
andre muligheder.

Besvarelse (29/2 80):

Indenrigsministeren (Henning Rasmussen):
De specialiteter, der er optaget i sundheds-

styrelsens specialitetsregister efter lagemid-

dellovens ikrafttreeden den 1. januar 1976, er
optaget med godkendte indikationer, idet der

tages stilling til dette spergsmal i forbindelse
med registreringen.

Preparatet Terolut er optaget i sundheds-
styrelsens specialitetsregister den 22. novem-
ber 1960. Registreringen, som skete efter de
dengang galdende regler i apotekerlovens §
73, blev givet en varighed af 20 ar, og regi-
streringen udlgber siledes den 22. november
1980, medmindre den forlenges, jfr. laege-
middellovens § 16. ‘

Uanset at de davaerende registreringsbe-
stemmelser ikke indeholdt regler om godken-
delse af indikationer, indferte sundhedssty-
relsen for ca. 10 ar siden ansegningsblanket-
ter for registrering af medicinske specialite-
ter, hvori der fandtes en rubrik til angivelse
af indikationer. Ved imedekommelse af an-
sogninger gav sundhedsstyrelsen samtidig
meddelelse til ansegeren, séfremt en af de
angivne indikationer ikke kunne godtages.
Der var imidlertid ikke tale om, at de indika-
tioner, som sundhedsstyrelsen ikke havde
indvendinger imod, dermed var egentlig god-
kendt. :

For de specialiteters vedkommende, der er
registreret for legemiddellovens ikrafttraeden,
fastleegges godkendte indikationer i forbin-
delse med registreringsforlaengelsen, idet det
af ressourcemzssige grunde er udelukket at
gennemfore dette arbejde pé et tidligere tids-
punkt. Der er taget hensyn hertil ved formu-
leringen af laegemiddellovens § 31, stk. 3:
»... sifremt sundhedsstyrelsen har godkendt
bestemte indikationsomrader ...«. Da dette
ikke er tilfzldet for praeparatet Terolut, fore-
ligger der efter indenrigsministeriets opfattel-
se ikke nogen overtraedelse af § 31, stk. 3.

Sundhedsstyrelsen har — som ogsd navnt i
besvarelsen af sporgsmal nr. 430 den 22. fe-
bruar 1980 — indledt undersogelse af, om re-
klameringen for praparatet indebarer over-
tredelse af andre af lovens bestemmelser,
serlig § 30, 2. punktum (»Reklamen skal ve-
re nggtern og saglig og mé ikke give et over-
drevent, ufyldestgorende, misvisende eller
vildledende billede af legemidlet«).

Spm. nr. 453
Til minister Lise @stergaard (21/2 80) af:

Jorgen Junior (FP):

»Da regeringen ikke har i sinde i de kom-
mende finansdr at annullere den sdkaldte



