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ring af de lagemidler, der skal indgd i undersogel-
sen.

Endelig giver lovforslaget sundhedsstyrelsen
mulighed for at fravige kravet om, at ogsa fabri-
kanten skal foretage anmeldelse af et forseg og
for, at sundhedsstyrelsen kan fastsette en frist for
pabegyndelsen af anmeldte forseg.

Lovforslaget indeberer en administrativ lettelse
for savel fabrikanter, forsegsledere som sundheds-
styrelsen, idet ca. halvdelen af de anmeldte klini-
ske forseg i dag er kombineret med ansegning om
udleveringstilladelse. En reekke specielle sager om
udleveringstilladelser vil herefter bortfalde. De
ressourcer, som sundhedsstyrelsen har anvendt
hertil, kan overferes til gennemgangen af anmeldte
forseg. )

Lovens kapitel 6 indeholder regler om reklame-
ring for legemidler. Reglerne om reklamernes ind-
hold og form er forskellige afhangig af, om rekla-
merne retter sig mod medicinalpersonale, herunder
leger, tandleger, dyrleeger og farmaceuter, eller
mod befolkningen i evrigt.

For sidstn@vnte gruppes vedkommende skal
reklamens art, opsatning og indhold godkendes af
sundhedsstyrelsen, inden reklamering foretages (§
30), og der er forbud mod at reklamere ved film, i
radio og fjernsyn, i det fri ved skilte, plakater,
lysreklamer og lignende, i befordringsmidler og i
offentligt tilgeengelige lokaler, bortset fra apoteks-
lokaler (§ 28).

Ved reklamering over for medicinalpersonale
stilles der ikke krav om forhédndsgodkendelse, men
de pagzldende reklamer skal indeholde en rakke
nermere angivne oplysninger (§ 31). Reklamen
skal séledes indeholde oplysning om legemidlets
navn og fellesnavn, og fallesnavnet skal angives
med samme typer og pa lige s& fremtreedende ma-
de som legemidlets eventuelle sernavn (§ 31, stk.
2). ‘

Feellesnavn er et af sundhedsstyrelsen fastsat
navn for et aktivt stof i et legemiddel. Normalt er
dette navn en slags forkortet — mere mundret —
udgave af stoffets kemiske navn. Fellesnavn med
tilfejelse af firmanavn eller marke kan anvendes
af alle, der s@lger et legemiddel med indhold af
det pagzldende stof.

Scernavn er et af fabrikanten valgt navn, der har
karakter af varemerke. Sernavnet vil i kraft af
varemarkereglerne normalt vere forbeholdt én
enkelt fabrikant.

FaeHlesnavnet for et laegemiddel giver siledes i
modszatning til sernavnet sedvanligvis en oplys-
ning om indholdet. Lovens krav om angivelse af

feellesnavn i reklamer har derfor til formal at foro-
ge reklamens informative verdi.

Kravet i § 31, stk. 2, om angivelse af faellesnav-
net med samme typer og pd lige s& fremtreedende
made som lezgemidlets eventuelle seernavn har i
praksis rejst problemer for si vidt angar de sikald-
te kombinationspreeparater, dvs. preparater med .
indhold af to eller flere terapeutisk aktive bestand-
dele. Medicinindustrien har ment, at kravet ikke
gjaldt for disse kombinationspraparater, idet der i
almindelighed ikke er fastsat et (enkelt) feellesnavn
for et kombinationspraparat.

Indenrigsministeriet har i vejledning af 14, de-
cember 1978 givet udtryk for, at legemiddellovens
§ 31 ma fortolkes saledes, at fallesnavnene for
samtlige virksomme stoffer i kombinationsprapa-
rater i legemiddelreklamer skal angives med sam-
me typer og pa lige sa fremtreedende made som
sernavnet.

For at tydeliggore bestemmelsen i § 31, stk. 2,
om reklamering for legemidler over for medicinal-
personale og samtidig fastholde niveauet for lege-
middelreklamernes in‘formationskvalitet, foreslas
det, at det direkte af loven fremgér, at der ved
reklamering for kombinationspreparater, for hvil-
ke der ikke er fastsat et (enkelt) fellesnavn, gives
en tydelig information om fellesnavnene for samt-
lige virksomme bestanddele.

Lovforslaget har ikke ekonomiske konsekven-
ser.

Lovforslaget har vearet forelagt for sundhedssty-
relsen, veterinerdirektoratet, Danmarks Apoteker-
forening, Dansk Farmaceutforening, Foreningen af
danske Medicinfabrikker (MEFA), Medicinimpor-
torforeningen (MEDIF), Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Darmark
(BFID), Den almindelige danske Legeforening,
Den danske Dyrlegeforening og Dansk Tandlege-
forening. i

Bemcerkningerne til de enkelte bestemmelser
Til § 1
Til nr. 1 og 2

Andringen i § 13, stk. 1, er af lovteknisk karak-
ter og har alene til formal at pracisere, at farma-
ceutiske specialiteter i visse tilfelde kan salges
eller udleveres uden at vaere optaget i specialitets-
registeret. § 3. stk. 2, bortfalder, idet bestemmel-
sen afleses af det foresldede stk. 2 i § 25, jfr. ner-
mere bemerkningerne hertil.

Til nr. 3



