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F. t. 1. vedr. laegemidler m.v.

Bemaerknmger til lovforslaget

Almindelige bemaerknmger

Lovforslaget indeholder forslag til @ndringer af

laegemiddelloven pa folgende omréder: »

— neermere pracisering af bestemmelser om kontrol
med kliniske afprevninger af og markedsforings-
tilladelser til leegemidler. ‘

— indferelse af en bestemmelse om, at virksomheder
tilpligtes at trazkke et legemiddel ud af speciali-
tetstaksten, sifremt virksomhederne ikke har kun-
net levere det pigwldende legemiddel i en neer-
mere fastsat periode.

— indforelse af en hjemmel til, at sundhedsmlmste—

ren kan fastsztte regler om opkrevning af gebyr

for tildeling af varenumre til laegemiddelpaknin-
ger.

Lovforslaget 1ndeholder endvidere forslag til be-
stemmelser i l&gemiddelloven og apotekerloven, der
vil gere det muligt for Sundhedsstyrelsen at videregi-
ve oplysninger om leegemidler i statistisk bearbejdet
form.

Okonomiske, administrative, personalemcessige,
erhvervsokonomiske og miljemaessige konsekvenser af
lovforslaget

Lovforslaget vil ikke fi skonomiske eller admini-
strative konsekvenser for amtskommuner eller kom-
muner.

Lovforslagets § 1, nr. 3, som bestemmer, at alle
virksomheder, der udferer nermere angivne toksi-
kologiske og farmakologiske forseg, skal godkendes
og i forngdent omfang inspiceres af Sundhedsstyrel-
sen, vil indebaere en udvidelse af Sundhedsstyrelsens
indsats pd omrddet. Omfanget heraf skennes at veere
beskedent, idet alle virksomheder, som har tilladelse
til at handtere legemidler efter leegemiddellovens
§ 8, stk. 1, i forvejen har pligt til at lade sig underka-
ste denne godkendelse og inspektion. Opgaven vil
kunne brugerfinansieres, jf. § 1, nr. 20.

Herudover ventes lovforslaget ikke at fi ekonomi-
ske eller administrative konsekvenser af betydning
for staten.

Erh verv.s'ﬂkonomtske og miljemeessige konsekvenser af
~lovforslaget

Lovforslagets § 1, nr. 5-6, og § 2, nr. 7-8 og 14 be-
stemmer, at de oplysninger, Sundhedsstyrelsen,
Sundhedsministeriét eller en myndighed, som Sund-
hedsministeriet udpeger dertil, modtager og indhen-
ter vedrerende omszetning m. v., kan offentliggeres.
Det er ikke muligt at frembringe en meningsfuld sta-
tistik eller at drage nytte af de indhentede oplysnin-
ger i f. eks. behandlingsmeessig henseende, uden at
det fra tid til anden vil kunne indebeere, at oplysnin-
ger om f. eks. omsetning af enkelte praeparater bli-
ver kendt. Det kan ikke udelukkes, at enkelte virk-
somheder i nogle tilfzlde vil finde, at en sddan of-
fentliggorelse kan skade virksomhedens konkurren-
ceposition. Heroverfor stdr det samfundsmessige
hensyn til en relevant og anvendehg leegemiddelin-
formation.

Det er Regeringens opfattelse at den pavirkning
af konkurrenceforholdene, en offentliggerelse matte
pafore en virksomhed, er yderst beskeden, og at virk-
somhederne af sundhedsmaessige hensyn ma tile de
virkninger, bestemmelsen métte f3.

Bestemmelsen i lovforslagets § 1, nr. 14, fir som
konsekvens, at praparater, der i en periode ikke kan
skaffes fra leveranderen, slettes af Specialitetstak-
sten, og derfor ikke kan salges fra apotek. Denne
situation ventes at opstd meget sjeldent. Konse-
kvensen for en virksomheds omsetning og indtje-
ning vil vare yderst begrenset, da salget kun mi
indstilles, hvis et leegemiddel af andre &rsager allige-
vel ikke kan leveres. Salget vil blive genoptaget hur-
tigst muligt og senest 14 dage efter, at leveranderen
kan efterkomme efterspergslen. Der henvises igvrigt
til bemarkningerne til bestemmelsen. '

Efter lovforslagets § 1, nr. 15, fastslds, at tildeling
af varenumre er en myndighedsopgave, som dog af
Sundhedsstyrelsen kan overlades til en privat insti-
tution eller organisation. Hidtil er opgaven finansi-
eret af brancheorganisationer i leegemiddelindustri-
en. Fremover vil opgaven blive finansieret af de en-
kelte virksomheder, idet der opkrasves betaling for
tildeling og administration af varenumre. Det bety-



