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4 uger ikke har veeret i stand til at efterkomme efter-
sporgslen efter et bestemt leegemiddel. En manglen-
de overholdelse af denne pligt vil kunne sanktione-
res med bede.

Til § 1, nr. 15

Efter bestemmelserne i bekendtgerelse om maerk-
ning af og indleegssedler til laegemidler skal farma-
ceutiske specialiteters ydre emballage veere forsynet
med et varenummer. Hver dispensationsform, styrke
og pakningssterrelse af et lagemiddel tildeles et ser-
skilt varenummer, der gor det muligt entydigt at
identificere den pageeldende pakning. Den nuveeren-
de Specialitetstakst er baseret pa dette varenummer-
system. Den entydige identifikation af pakningen er
endvidere ngdvendig i statistisk gjemed.

De varenumre, der anvendes her i landet, er base-
ret pd et feelles nordisk varenummersystem.

Ordningen med tildeling af varenumre har hidtil
veeret administreret af Dansk Lagemiddel Statistik,
der imidlertid ikke har ensket at forestd tildelingen
af varenumre pa de hidtidige vilkar, hvor virksomhe-
der, der ikke har vaeret tilsluttet Dansk Lagemiddel
Statistik, har féet tildelt varenumre vederlagsfrit.

Det foreslads pa denne baggrund, at pligten til at
forsyne den enkelte leegemiddelpakning med et vare-
nummer fastsaettes i loven, og at Sundhedsstyrelsen
kan fastsatte regler om varenumre, herunder om det
varenummersystem, der skal anvendes. Der tilveje-
bringes hermed mulighed for at fastholde det nuvee-
rende system med falles nordiske varenumre, men
ogsa for at lade dette aflose af et andet system, hvis
udviklingen ger dette hensigtsmassigt. Indtil videre
er det ikke hensigten, at naturlagemidler, vitamin-
og mineralpreparater, radioaktive legemidler og
homeopatiske leegemidler skal forsynes med et vare-
nummer. Udkast til de naevnte administrative regler
vil blive sendt til udtalelse hos de bererte myndighe-
der og brancheorganisationer.

Det foreslds samtidigt, at Sundhedsstyrelsen fir
ansvaret for at tildele de enkelte laegemlddelpaknm-
ger et varenummer.

Dansk Legemiddel Statistik har hidtil pd txlfreds-
stillende made varetaget opgaven med tildeling af
varenumre. Med den foresldede bestemmelse i stk. 4
&bnes der mulighed for at overlade opgaven til en
privat institution eller organisation, der er indstillet
pa at patage sig denne. Blandt andet MEFA og ME-
DIF har udtrykt enske om, at opgaven fortsat vare-
tages af branchen.’

Det er derfor hensigten at overlade opgaven til en
institution eller organisation etableret af organisa-
tionerne pa omridet, sifremt institutionen er villig

til at patage sig de af Sundhedsstyrelsen fastsatte vil-
kar for varetagelsen af opgaven. Der vil i givet fald
blandt andet blive stillet krav om, at indehavere af
markedsferingstilladelser behandles fuldsteendig ens
og uafhaengigt af tilknytning til en brancheorganisa-
tion eller ej. Det vil sdledes veere et vilkdr, at organi-
sationen patager sig at tildele alle leegemidler et va-
renummer. Det vil endvidere vare et vilkdr, at beta-
lingen til institutionen for tildelingen af varenumre
opkraves pa et objektivt grundlag, der kan godken-
des af Sundhedsstyrelsen.

Efter den foreslede bestemmelse i stk. 4 vil Sund-
hedsstyrelsen kunne fratage institutionen opgaven,
safremt de fastsatte vilkér ikke overholdes.

De omkostninger, der idag er forbundet med ad-
ministrationen af varenummerordningen afholdes af
de brancheorganisationer, der stir bag Dansk Lage-
middel Statistik. Efter Regeringens opfattelse ber
omkostningerne herved fortsat afholdes af branchen.
Det er imidlertid efter Regeringens opfattelse ikke

rimeligt, at virksomheder, der stir udenfor organisa-

tionerne bag DLS, ikke bidrager til dakning af om-
kostningerne. Det foreslds derfor, at der tilvejebrin-
ges hjemmel til, at sdvel myndighedernes som en
eventuel privat institutions omkostninger ved admi-
nistrationen af opgaven med tildeling af varenumre
kan dakkes ind gennem betaling for tildelingen. Det
er herved forudsat, at der ikke opkraeves en hgjere
betaling, end det er nedvendigt for at dekke om-
kostningerne ved varetagelsen af den navnte opga-
ve.

Til § 1, nr. 16

Efter bestemmelsen i den gaeldende lovs § 23a kan
Sundhedsstyrelsen i sarlige tilfelde undtage be-
stemte laeegemidler eller lagemiddelgrupper fra
§§ 13-23. Det har ikke vaeret hensigten med bestem-
melsen i § 23 a, at Sundhedsstyrelsen med henvisnin-
gen til § 23 skulle kunne undtage visse leegemidler og
leegemiddelgrupper fra Konkurrencerédets tilsyn.

Som folge heraf foreslas det, at »§§ 13-23« sendres
til »§§ 13-22«. ’

Til § 1, nr. 17

Efter lovens § 14, stk. 2, skal en anseger til eller en
indehaver af en markedsforingstilladelse, der ikke
har bopzl i et land, der har ratificeret eller tiltrddt
Aftalen om Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade, have en reprasentant med bopel her i
landet. Det har i praksis vist sig uhensigtsmaessigt, at
der ikke kan stilles tilsvarende krav til anmeldere af
kliniske afprevninger.



