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Lovforslag nr. L 35. Fremsat den 30. oktober 1996 af sundhedsministeren (Yvonne Herlgv Andersen)

Forslag

til

Lov om @&ndring af lov om apoteksvirksomhed, lov om

leegemidler m.v.
(Oprettelse af en Laegemiddelstyrels¢)

§1
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
garelse nr. 657 af 28. juli 1995, som @ndret ved
lov nr. 386 af 22. maj 1996, foretages folgende
@ndringer:

1. Overalt i loven &ndres » Sundhedsstyrelsen«
til: »LLeegemiddelstyrelsen«.

2. Overaltiloven &ndres »Sundhedsstyrelsens«
til: » Laegemiddelstyrelsens«.

§2

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse
nr. 656 af 28. juli 1995, foretages folgende &n-
dringer:

1. Overalt i loven &ndres » Sundhedsstyrelsen«
til: » Lagemiddelstyrelsen«.

2. Overaltilovenandres »Sundhedsstyrelsens«
til: » Legemiddelstyrelsens«.

§3

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 77 af 31. januar 1994, som &n-
dret ved § 7 i lov nr. 1133 af 21. december 1994
og § 24 i lov nr. 1120 af 20. december 1995,
foretages falgende ®ndringer:

1.1§7 stk 1, 3. pkt., § 7, stk. 2, 3. pkt., § 7,
stk. 5, 2. pkt., § 7, stk. 6, 1. pkt., § 7, stk. 7, 1. og
2. pkt, og § 7, stk. 8, 1. og 3. pkt., ®ndres

Sundhedsmin., j.nr. 96-0101/01-11

»Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemiddelstyrel-
sen« ogis 7 stk. 1, 4. pkt., § 7, stk. 2, 4. pkt., og
§ 7, stk. 6, 2. pkt, ®ndres »Sundhedsstyrel-
sens« til: »Lagemiddelstyrelsens«.

2.1§27f stk. 2, &ndres »Sundhedsstyrelsens«
til: »Sundhedsstyrelsens og Laegemiddelstyrel-
sens«.

3.1 27h, ndres »og Sundhedsstyrelsenc til:
», Sundhedsstyrelsen og Lagemiddelstyrel-
sen«.

§4

I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter, som andret
senest ved § 1 i lov nr. 499 af 12. juni 1996,
foretages folgende andringer:’

1.1§ 7, stk. 3, 1. og 3. pkt., 2ndres »Sundheds-
styrelsen« til: » Legemiddelstyrelsen«.

§5
I lov nr. 1120 af 20. december 1995 om er-

‘statning for lagemiddelskader foretages fol-

gende xndringer:

L1§ 3 stk. 3, og § 12, stk. 1, nr. 1, ®ndres
»Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddelstyrel-

sen«.

. 2. § 19, stk. 1, nr. 3, affattes sdledes:

»3) 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrel-
sen,«. .
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3. 1§ 19 stk. 1, indsattes efter nr. 3 som nyt
nummer:

»4) 1 medlem udpeget af Legemiddelstyrel-
sen,«.

Nr. 4, 5 0g 6 bliver herefter nr. 5, 6 og 7.

§6
I lov nr. 310 af 6. juni 1973 om levnedsmid-

ler m.m., som andret senest ved § 1 i lov nr.
407 af 22. maj 1996 foretages folgende zn-
dring:

1. I § 43, stk. 3, indsaettes efter »sundhedssty-
relsen,«: »laegemiddelstyrelsen,«.

§7

Loven traeder i kraft den 1. januar 1997.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Gennem andringsforslag til Finanslovsforslaget
for 1997 sgges Sundhedsstyrelsens Laegemiddelafde-
ling udskilt fra Sundhedsstyrelsen og omdannet til
en selvstendig styrelse under Sundhedsministeriet
(Laegemiddelstyrelsen).

Regeringens beslutning om at oprette en Lage-
middelstyrelse er truffet i erkendelse af, at Sund-
hedsstyrelsens Lasgemiddelafdeling, som i gvrigt lig-
ger geografisk adskilt fra den evrige Sundhedsstyrel-
se, adskiller sig ganske vasentligt fra Sundhedssty-
relsens andre afdelinger. Afdelingens opgaver har en
anden karakter end styrelsens evrige opgaver. Afde-
lingen, som er sterre end styrelsens gvrige afdelinger
tilsammen, er udskilt bevillingsmaessigt fra Sund-
hedsstyrelsen og har status som nettostyret statsvirk-
somhed, ligesom der er indgdet fristyrelseskontrakt
med afdelingen.

Beslutningen skal ogsé ses pd baggrund af, at den
internationale konkurrence mellem de nationale le-
gemiddelmyndigheder skarpes i disse ar. I andre
lande opbygges sterke, selvstendige legemiddel-
agenturer. Det er ikke uden betydning for dansk me-
dicinindustri, at de danske lazgemiddelmyndigheder
fortsat er med helt fremme blandt de europaiske
myndigheder.

Endelig skal beslutningen ses i sammenhaeng med
det forudgdende udredningsarbejde vedrerende
Sundhedsstyrelsens struktur, som bl.a. mundede ud i
en rapport i maj 1996 med anbefalinger om lage-
middelafdelingens fremtidige opgaver og admini-
stration. Rapporten beskriver desuden leegemiddel-
afdelingens organisation og fordelingen af ressour-
cer mellem de forskellige funktionsomréder. Sund-
hedsstyrelsen har i forleengelse af rapporten behand-
let spergsmélet om grense- og samarbejdsflader pa
specifikke omrader i forbindelse med en fordeling af
opgaverne mellem de to styrelser.

Lagemiddelstyrelsen skal herefter som udgangs-
punkt overtage de opgaver, som hidtil er varetaget i

_Sundhedsstyrelsens Laegemiddelafdeling, - mens
Sundhedsstyrelsen i det veesentlige skal varetage de
opgaver, som i dag varetages i styrelsens evrige afde-

linger. Det bemarkes i den forbindelse, at det er
hensigten at bevare det centrale sundhedsfaglige an-
svar for leegemidlers anvendelse samlet i Sundheds-
styrelsen.

Med lovforslaget gennemferes de nedvendige tek-
niske konsekvensendringer, som oprettelse af en
Leegemiddelstyrelse forudsetter. Der foreslds sle-
des en rekke andringer i apotekerloven, legemid-
delloven og sygesikringsloven. Herudover foresids
mindre endringer af loven om et videnskabsetisk
komitésystem, lov om erstatning for lazgemiddelska-
der og levnedsmiddelloven. Den kompetence, disse
love tilleegger Sundhedsstyrelsen, skal som konse-
kvens af oprettelsen af Leegemiddelstyrelsen overfo-
res til eller deles med denne. Der henvises herom til
bemerkningerne til de enkelte bestemmelser.

Dkonomiske og administrative konsekvenser m.v.

Da lovforslaget er af teknisk karakter og alene
gennemferer nogle konsekvenseendringer som folge
af, at der pd endringsforslaget til finansloven for
1997 sages oprettet en Laegemiddelstyrelse, har lov-
forslaget ingen selvsteendige ekonomiske, admini-
strative, erhvervsgkonomiske eller miljemaessige
konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke aspekter af relevans
for EU-retten.

Udtalelser over lovforslaget

Lovforslaget har veeret forelagt for, Danmarks
Apotekerforening, Dansk Farmaceutforening, Dan-
ske Apoteksassistenters Forening, Den Almindelige
Danske Lageforening, Den Danske Tandlagefor-
ening, Den Nye Tandlegeforening, Den Danske
Dyrlageforening, BFID, D.M.IL.-Dansk Medicinin-
dustri SMC, MEDIF, MEFA, MEGROS, Parallel-
importerforeningen af Laegemidler, Helsebranchens
Leveranderforening, Dansk Handel & Service,Vete-
rineermedicinsk Industriforening, Forbrugerrddet og
Landbrugsradet.
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Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1

Ved lovaendringen overferes Sundhedsstyrelsens
kompetence pd apoteksomrddet til Leegemiddelsty-
relsen. '

Som eksempel kan navnes, at det i loven er fast-
lagt, at det er Sundhedsstyrelsen, der skal indstille til
ministeren, hvem der skal have en ledig apoteksbe-
villing, ligesom det er bestemt, at ministeren kan
henlagge sine befgjelser efter loven til Sundhedssty-
relsen. » '

Til § 2

Ved lovaendringen overferes Sundhedsstyrelsens
kompetence efter lagemiddelloven til Legemiddel-
styrelsen.

Som eksempel herpd kan nzvnes, at Sundhedssty-
relsen har kompetencen til at tilbagekalde prapara-
ter fra markedet, hvis kvaliteten er for darlig osv.

Til § 3

Ved lovaendringen overferes Sundhedsstyrelsens
kompetence pd medicintilskudsomridet efter syge-
sikringsloven til Lagemiddelstyrelsen.

Sygesikringsloven bestemmer, at ministeren skal
rddfere sig med Sundhedsstyrelsen i sager om gene-
relt sygesikringstilskud til lasgemidler, og at det er
Sundhedsstyrelsen, der afger sager om enkelttilskud
til laegemidler.

Til § 4

Efter bestemmelsen i § 7, stk. 3, 1. og 3. pkt. i lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter afgiver den re-
gionale videnskabsetiske komité for sd vidt angir
projekter, hvori indgdr klinisk afprevning af lege-
midler, en indstilling om den videnskabsetiske be-
demmelse af projektet til Sundhedsstyrelsen. Sund-
hedsstyrelsen giver den endelige tilladelse til ivaerk-

settelsen af projektet. Det foreslds, at indstillingen
afgives til Leegemiddelstyrelsen, og at Leegemiddel-
styrelsen giver den navnte tilladelse.

Ti§s

Efter § 3, stk. 3, i lov om erstatning for leegemid-
delskader er bl.a. leegemidler, der efter forudgdende
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, importeres til brug
for enkeltpersoner, omfattet af loven. I bestemmel-
senilovens § 12, stk. 1, naevnes »det af Sundhedssty-
relsen godkendte resumé af legemidlets egenska-
ber«, det vil sige det sdkaldte produktresumé. Det
folger af de foresldede andringer af leegemiddello-
ven, at kompetencen til at udstede enkeltudleve-
ringstilladelser og til at godkende produktresuméet
for et leegemiddel henlegges til Laegemiddelstyrel-
sen.

Efter lovens § 19, stk. 1, udpeger Sundhedsstyrel-
sen to medlemmer af Lagemiddelskadeankenzvnet.
Det ene medlem skal vaere i besiddelse af medicinsk
sagkundskab, og det andet af farmaceutisk sagkund-
skab. Det foreslds, at Sundhedsstyrelsen og Lacge-
middelstyrelsen fremover udpeger et medlem hver.

Til § 6

I levnedsmiddellovens § 43, stk. 3, nevnes Sund-
hedsstyrelsen som en af de myndigheder, der har
pligt til at bistd sundhedsministeren ved dennes ad-
ministration af loven. Med lovforslaget foreslds en
del af Sundhedsstyrelsens kompetence overfort til
Laegemiddelstyrelsen. Som konsekvens heraf fore-
slds det, at Leegemiddelstyrelsen pd samme mdde
som Sundhedsstyrelsen fir pligt til at bistd sund-
hedsministeren ved dennes administration af lev-
nedsmiddelloven.

“Til§ 7

Ikrafttredelsesdatoen er foresldet fastsat til den 1.
januar 1997, hvor Lagemiddelstyrelsen forventes
oprettet i forbindelse med vedtagelsen af finanslo-
ven for 1997.
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Skriftlig fremsaettelse (30. oktober 1996)

Sundhedsministeren (Yvonne Herlpv Ander-
sen):

Jeg tillader mig herved for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om cendring af lov om apoteks-
virksomhed, lov om leegemidier m.v. (Oprettelse
af en Leegemiddelstyrelse).

(Lovforslag nr. L 35).

Lovforslaget er en udlgber af regeringens
beslutning om gennem et andringsforslag til
finanslovsforslaget at udskille Sundhedsstyrel-
sens Laegemiddelafdeling fra Sundhedsstyrel-
sen og omdanne den til en selvstendig styrelse
under Sundhedsministeriet under navnet Lee-
gemiddelstyrelsen.

Baggrunden for beslutningen om at oprette
en Lzgemiddelstyrelse er, at Sundhedsstyrel-
sens Lagemiddelafdeling, adskiller sig ganske
veaesentligt fra Sundhedsstyrelsens andre afde-
linger, som den i gvrigt ligger adskilt fra. Afde-
lingens opgaver er af en anden karakter end
styrelsens gvrige opgaver. Desuden er afdelin-
gen sterre end styrelsens gvrige afdelinger til-
sammen, den er udskilt bevillingsmaessigt fra
Sundhedsstyrelsen og har status som nettosty-
ret statsvirksomhed, ligesom der er indgéet fri-
styrelseskontrakt med afdelingen.

Hertil kommer, at den internationale kon-
kurrence mellem de nationale lagemiddel-
myndigheder skarpes i disse ar. Der opbygges
steerke, selvsteendige legemiddelagenturer i
andre lande. Dansk medicinindustri har ogsa

interesse i, at de danske leegemiddelmyndighe-
der fortsat er med helt fremme blandt de euro-
paiske myndigheder.

Endelig skal beslutningen ses i sammen-
haeng med det forndgdende udredningsarbejde
vedrerende Sundhedsstyrelsens struktur; som
bl.a. mundede ud i en rapport i maj 1996 med
anbefalinger om legemiddelafdelingens frem-
tidige opgaver og administration.

Lagemiddelstyrelsen skal som udgangs-
punkt overtage de opgaver, som hidtil er vare-
taget i Sundhedsstyrelsens Lagemiddelafde-

“ling, mens Sundhedsstyrelsen i det vasentlige

skal varetage de opgaver, som i dag varetages i
styrelsens gvrige afdelinger. Det er imidlertid
hensigten at bevare det centrale sundhedsfagli-
ge ansvar for lagemidlers anvendelse samlet i
Sundhedsstyrelsen.

Med lovforslaget gennemfores de nedvendi-
ge tekniske konsekvenszndringer, som opret-
telse af en laegemiddelstyrelse forudsatter. Der
foreslas sdledes en rakke sendringer i apote-
kerloven, lzegemiddelloven og sygesikringslo-
ven. Herudover foreslds mindre andringer af
loven om et videnskabs-etisk komitésystem,
lov om erstatning for leegemiddelskader og lev-
nedsmiddelloven. Den kompetence, disse love
tilleegger Sundhedsstyrelsen, skal som konse-
kvens af oprettelsen af Laegemiddelstyrelsen
overfores til eller deles med denne.

Idet jeg henviser til bemaerkningerne til lov-
forslaget, skal jeg anbefale det til Folketingets
velvillige behandling.



