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F. t. I. vedr. leegemidler

Bemcerkninger til lovforslaget

Lovforslaget supplerer eller endrer legemiddello-
ven pa folgende hovedomrader:

1. Pracisering af lovens anvendelsesomrade for sa-

vidt angar svangerskabsforebyggende midler.

2. Inddragelsen af antiparasitere legemidler til dyr
under apoteksforbeholdet, hvormed der tilveje-
bringes grundlag for at receptbelaegge disse lege-
midler. :

3. Indferelse af hjemmel for sundhedsministeren til
at fastsette regler om laegemiddelhdndterende
virksomheders pligt til i forsyningsmaessige ned-
situationer samt under krise eller krig at traeffe
foranstaltninger med henblik pa sikringen af for-
syningen med leegemidler.

4. Indferelse af pligt for ansegeren om eller indeha-
veren af en markedsforingstilladelse til efter ner-
mere af sundhedsministeren fastsatte regler at be-
tale en afgift til deekning for Lagemiddelstyrel-
sens udgifter ved inspektion af virksomheder
uden for E@S-omradet samt ved styrelsens bi-
stand i forbindelse med ansegninger efter den
gensidige anerkendelsesprocedure.

5. Pracisering af, at indberetning om bivirkninger
ved legemidler indsendes til Legemiddelstyrel-
sen samt af, at sidanne indberetninger kan vide-
regives til Bivirkningsnaevnet.

6. Pracisering af forskellige n&vns kompetence og
sammens&tning.

7. Tilvejebringelse af en fyldestgerende statistik
over forbruget af veterinere legemidler.

8. Fastleggelse af adgangen til at offentliggere op-
lysninger om oms®tningen af legemidler pa pree-
paratniveau.

9. Endring og precisering af omfanget af malgrup-
pen for lazgemiddelreklamer.

10. Tilpasning af lovens bestemmelser med henblik
pa paralleldistribution i Danmark af leegemidler
med en feellesskabsmarkedsferingstilladelse.

Lovforslaget blev fremsat i foregdende folketings-
samling, men bortfaldt ved udskrivelse af folketings-
valget i marts 1998. Der er overvejende tale om gen-

fremsattelse, idet dog ovennzvnte punkter 9 og 10
ikke var indeholdt i det tidligere fremsatte forslag.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget vil ikke fa gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for amtskommunerne eller
kommunerne.

Medicinalvirksomhedernes indbetaling af en afgift
til Legemiddelstyrelsen efter § 1, nr. 7 og 10, til dek-
ning af styrelsens udgifter ved inspektion af virksom-
heder uden for EGS-omradet og i forbindelse med bi-
stand til virksomheder, der ansgger om en markedsfo-
ringstilladelse efter den gensidige anerkendelsespro-
cedure, vil ikke i sig selv indebaere en oget indtagt for
Legemiddelstyrelsen. De afgifter, der i gvrigt af indu-
strien indbetales til Legemiddelstyrelsen i arsafgifter
for et leegemiddel samt for behandling af ansegning
om udstedelse af en markedsferingstilladelse for et
leegemiddel m.v., vil blive reduceret med et belgb sva-
rende til styrelsens forventede indtegt ved de foresla-
ede nye afgifter.

Lagemiddelstyrelsen har endnu ikke modtaget an-
segninger om paralleldistribution i Danmark af laege-
midler med fellesskabsmarkedsferingstilladelse. Det
er bl.a. derfor ikke muligt at forudsige omfanget heraf.
Betalingen efter forslagets § 1, nr. 13, vil bidrage til
dekning af Legemiddelstyrelsens udgifter ved be-
handling af ansegninger om paralleldistribution.

Lovforslaget ventes i gvrigt ikke at fi skonomiske
eller administrative konsekvenser for staten.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Den foreslaede affattelse af bestemmelsen i lovfor-
slagets § 1, or. 3, indebzrer, at antiparasitzre lege-
midler ikke lzngere vil vaere undtaget fra apoteksfor-
beholdet, ligesom de pagaldende leegemidier vil kun-
ne receptbelaegges. )

Sundhedsministeriet har ikke kendskab til den sam-
lede omsztning af antiparasitere leegemidler, herun-
der antallet af solgte pakninger, og de priser hvortil



