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Overskriften foreslds &ndret som konsekvens af,
at bestemmelserne om serlige tilladelser til salg og
udlevering af-lzgemidler foreslds samlet i samme
kapitel som reglerne om klinisk afprevning af le-
gemidler.

De foresldede bestemmelser i § 24, stk. 1 og 2,
svarer til den geldende bestemmelse i"§ 25, stk. I,
idet der dog foreslds tillagt sundhedsstyrelsen mu-
lighed for at dispensere fra kravet om, at sdvel
legemidlets fremstiller som den lege, tandlege
eller dyrlege, der stir som leder af afprevningen,
skal anmelde denne til sundhedsstyrelsen.

Kravet om en sddan dobbeltanmeldelse har i
praksis givet anledning til vanskeligheder i to situ-
ationer. For det forste har dette veeret tilfeeldet,

. hvor hensigten med afprevningen har varet at

sammenligne forskellige laegemidler. Denne situati-
on vil eksempelvis foreligge, nér et nyt legemid-
dels virkninger enskes sammenlignet med et mar-
kedsfort legemiddel, idet man ud fra lageetiske
hensyn i almindelighed vil krave, at et nyt laege-
middel sammenlignes med en kendt behandling. Et
krav om anmeldelse fra begge fremstillere vil i
denne situation gere det muligt for fremstillere af
allerede markedsferte praparater at hindre afprov-
ningen af nye preparater. Da klinisk afprevning
er en betingelse for registrering (godkendelse) af
vedkommende leegemiddel, vil behandlingsmassige
fremskridt herved vilkarligt kunne standses. For
det andet har kravet givet anledning til vanskelig-
heder i forbindelse med afprevninger af helt nyud-
viklede lzgemidler, som er fremstillet i forsegsla-
boratorier, i forskningscentre, pd universiteter og
hospitaler og lignende, og hvor der derfor ikke er
en fremstiller i traditionel (kommerciel) forstand.
Der er derfor et behov for, at sundhedsstyrelsen i
sddanne serlige tilfelde kan dispensere fra be-
stemmelsen om, at lazgemidlets fremstiller skal
anmelde undersogelsen ved siden af den lage,
tandlage eller dyrlege, der er undersogelsesleder.
Udgangspunktet vil fortsat vare, at der skal
foreligge en anmeldelse fra fremstilleren, som vil
veere i besiddelse af et serligt indgdende kendskab
til legemidlets egenskaber og derfor vil veere i
stand til at bidrage med verdifulde oplysninger
ved afprevningens tilretteleggelse. Adgangen til at
fravige kravet om dobbeltanmeldelse tager alene
sigte pd de tilfeelde, hvor serlige forhold ger sig
geldende, jfr. ovenfor. Forinden sundhedsstyrelsen
meddeler en ‘eventuel dispensation, vil fremstille-
ren fa lejlighed til at udtale sig om sagen, ligesom
fremstilleren efter afprevningens -afslutning pa
begzring vil blive gjort bekendt med afprevnings-
resultatet vedrerende hans praeparat.

§ 24, stk. 3, svarer til § 25, stk. 2, i den gelden-
de lov. . o

Den foresldede bestemmelse i § 23, stk. 1, afle-
ser lovens § 24. De gzldende reglers krav om sar-
lig udleveringstilladelse har vist sig at veere uden
storre -betydning ud fra et patientsikkerhedsmees-.
sigt synspunkt og foreslas derfor afskaffet.

Hensynet til patientsikkerheden vil kunne tilgo-
deses. ved bestemmelsen om, at alle afprevninger
skal anmeldes til sundhedsstyrelsen forud for pa-
begyndelsen suppleret med den foresliede adgang
for sundhedsstyrelsen til at fastsette en frist for
afprevningens pabegyndelse, ndr der er tale om
ikke-registrerede leegemidler. Sundhedsstyrelsen vil
herved fa& mulighed for nzrmere at vurdere for-
sogsplanen m.v. og tage stilling til, hvorvidt der
eventuelt skal fastsaottes serlige vilkar for afprov-
ningens gennemforelse. Det forudsattes, at den
frist, sundhedsstyrelsen kan fastsztte for pabegyn-
delsen af en afprevning, bliver relativ kort.

Den foresldede bestemmelse i § 25, stk. 2, svarer
med en mindre omformulering til den galdende §
13, stk. 2. Tilladelse kan som hidtil kun forventes
meddelt, sifremt det pagaldende praparat ikke
kan erstattes af et her i landet tilgengeligt prepa-
rat, og  der i ovrigt foreligger behandlingsmaessige
grunde til at velge et preparat, der ikke er mar-
kedsfort her i landet. Udleveringstilladelse forud-
s®ettes i ovrigt som hidtil givet pa vilkar, at udleve-
ringen skal ske via apotek.

Forslagets § 25, stk. 3, svarer indholdsmzssigt
til den geldende § 31, stk. 5, der navnlig tager
sigte pd vederlagsfri udlevering.af leegemiddelpre-
ver i reklameejemed, men foreslés flyttet af syste-
matiske grunde. ]

Det foreslas samtidig med den delvise nybe-
stemmelse i § 25, stk. 4, at sundhedsstyrelsen far
adgang til at fastsette regler om salg eller udleve-
ring af leegemidler i de i § 25 omhandlede tilfelde
samt til at stille vilkadr for udleveringstilladelse
efter-stk. 2 og 3. Formalet med bestemmelsen er at
hindre, at udleveringsreglerne anvendes til at opna
en form for »skjult« markedsfering uden hensyn
til lovens regler i ovrigt, f.eks. registreringskravet,
afgiftsindbetaling m.v.

Til nr. 4
Der henvises til de almindelige bemerkninger
til lovforslaget. '

Til nr. 5
Der henvises til bemarkningerne ovenfor til §

—— 25, stk. 3. :



