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Lovforslag nr. L 189. Fremsat den 13. marts 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lekke Rasmussen)

Forslag

til

Lov om endring af lov om laegemldler og lov om
apoteksvirksomhed"

'(Klmlske forspg med legemidler, b1v1r1m1ngs1ndberetn1ng, inspektioner i forbindelse med
leegemiddelovervigning m.v.)

§1
I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995, som endret bl.a. ved lov nr.
255 af 8. maj 2002 og senest ved § 100 i lov nr.

1052 af 17. december 2002 foretages folgende
andringer:

1.18 7, stk. 1, nr. 6, eendres »stk. 1« til: »stk. 1
eller,«. ,

2.1§ 7, stk. I, indsaettes som nr. 7:
»7) etiketteres i strid med reglen i § 18 eller med
regler udstedt i medfor af § 6, stk. 2.«

3.1§ 10 q, stk. 1, udgar »og dyrleger«.

4.1 § 10 a, stk. 3, indsattes efter »videresel-
ges«: », medmindre Laegemiddelstyrelsen har
givet tilladelse hertil i seerlige tilfeelde.«

5. § 14, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Anseggere til og indehavere af en mar-
kedsforingstilladelse skal vare etableret i et
EU/E@S-land. Indehaveren kan udpege en re-

preesentant, der ligeledes skal vaere etableret i et
EU/E@S-land.«

n

6. Efter § 15 a indsettes:

»15 b. Indehaveren af markedsforingstilladel-
sen skal underrette Leegemiddelstyrelsen om en-
hver vesentlig ny oplysning af betydning for
vurderingen af forholdet mellem laegemidlets
fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af
endringer af markedsforingstilladelser ‘eller i
form af periodiske sikkerhedsopdateringsrap-
porter, og som er af betydning for laegemldlets
godkendte produktresumé.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan fastszette
nermere regler om, hvilke oplysninger der efter
stk. 1 skal videregives, og om formen disse op-
lysninger skal have ved videregivelsen.«

7.1¢§ 19 inds=ttes som stk. 4 og 5:

»Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler udstedt i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Legemiddelstyrelsen kon-
trollerer desuden overholdelsen af kravene til
legemiddelovervagning i EU-retlige regler om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteri-
naermedicinske laegemidler m.v.

Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF (EF-Ti-

dende nr. L 121, s. 34) om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anven-
delse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsag med leegemidler til human brug, Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterineer lagemidler (EF-Tidende nr. L 311,
5. 1 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fzllesskabskodeks for humanmedicinske

legemidler (EF-Tidende nr. L 311, 5. 67)).

Indenrigs- og Sundhedsmin., 4.s.kt., j.nr. 2003-13000-3 ‘
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Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder med henblik pé
gennemforelse af den i stk. 4 nevnte kontrol.
Legemiddelstyrelsen har som led i kontrollen
ret til at gere sig bekendt med virksomhedens
skriftlige materiale, og styrelsen kan kraeve alle
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.« ’

8.1 ¢ 19 a indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastseetter regler om patienters, dyreejeres og pa-
rerendes adgang til at indberette oplysninger om
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, og
om styrelsens behandling af de indberettede op-
lysninger.«

9. § 19 b, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen, de andre EU/EQS-
lande og indehaveren af markedsferingstilladel-
sen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
neermere regler herom.«

10. § 20, stk. 1, nr. 4, affattes sdledes:
»4) specialiteten forhandles eller udleveres i
strid med reglen i § 7,«.

11. § 20, stk. 1, nr.. 5, affattes saledes:

»5) indehaveren af markedsforingstilladelsen
for specialiteten ikke leengere er etableret i
et EU/E@S-land, jf. § 14, stk. 2,«.

12. 1 § 20, stk. 1, nr. 6, endres »miljoet« til:
»miljeet eller,«.

13.1§ 20, stk. 1, indseettes som nr. 7:

»7) en specialitet til veteriner brug etiketteres i
strid med reglen i § 18 eller med regler ud-
stedt i medfor af § 6, stk. 2.«

14. Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»Kliniske forsag med leegemidler m.v.«

15. § 24 ophaeves, og i stedet indsettes:

»§ 24. Kliniske forsgg med lmgemidler mé
forst iveerkseettes, nir Laegemiddelstyrelsen har
givet tilladelse hertil. Ved forseg pd mennesker
skal der desuden foreligge en tilladelse fra en vi-
denskabsetisk komite, jf. lov om et videnskabse-
tisk komitesystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter. Ikke-interventionsfor-

sog kan dog ivarksattes uden Leegemiddelsty-
relsens tilladelse.

Stk. 2. Forspg med legemidler pa mennesker
skal forega i overensstemmelse med god klinisk
praksis.

Stk. 3. Ansggning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af

_ den person, virksomhed eller institution, der p-

tager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse samt
eventuelt finansiering af et klinisk forseg (spon-
sor).

Stk. 4. Hvis styrelsen har en begrundet indsi-
gelse, kan sponsor én gang @ndre ansggningen
for at tage hensyn til indsigelsen. Andres anseg-
ningen ikke i overensstemmelse med indsigel-
sen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse
af anspgning til Leegemiddelstyrelsen underrette
leegemidlets fremstiller eller dennes repreesen-
tant om ansggningen.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen skal treeffe afgo-
relse inden 60 kalenderdage efter modtagelsen af
en behprigt udformet ansggning. Denne fiist for-
leenges med 30 kalenderdage ved behandling af
ansggninger om forsgg med laegemidler til gen-
terapi og somatisk celleterapi samt leegemidler,
der indeholder genetisk modificerede organis-
mer. For disse leegemidler kan fristen pa i alt 90
dage forlenges med yderligere 90 dage i tilfzelde
af hering af offentlige rad eller nzevn eller lig-
nende. Ved ansggninger om forsgg med lege-
midler til xenogen celleterapi gaelder ingen tids-
massig frist for Leegemiddelstyrelsens afgerel-
se.

Stk. 7. Ved ansggninger om forseg med lage-
midler pd mennesker skal Leegemiddelstyrelsen
meddele sin afggrelse i henhold til stk. 6 til den
bergrte videnskabsetiske komite, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitesystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 8. Sponsor eller dennes repraesentant skal
have bopzal i et EU/E@S-land.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter neermere regler om hvilke oplysninger an-
segninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne ansggninger.

§ 24 a. Nér et forspg er pabegyndt, kan spon-
sor endre i forsegsprotokollen. -

Stk. 2. Sponsor skal
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1) Omgéende underrette Legemiddelstyrelsen,
hvis der under forsgget optreeder uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

2) Inden 15 dage underrette Leegemiddelstyrel-
sen, hvis et forseg ma afbrydes tidligere end
planlagt, samt give styrelsen en klar begrun-
delse for afbrydelsen.

3) 1 gang érligt i hele forsegsperioden udarbej-
de en liste over alle alvorlige formodede bi-
virkninger, som er indtruffet i forsggsperio-

~ den, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed. Liste og rapport skal indsendes til
de kompetente myndigheder i de medlems-
stater, p& hvis omrade forseget gennemfo-
res.

4) Hagjst 90 dage efter forspgets afslutning un-
derrette Laegemiddelstyrelsen om at det er
afsluttet, og snarest muligt herefter indsende
forsegets resultat til styrelsen.

Stk 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om de i stk. 1 og 2 neevnte forhold.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg og
de andre EU/E@S-lande, om de i stk. 2 indberet-
tede oplysninger.

§ 24 b. L=zgemiddelstyrelsen kan overfor
sponsor og den leege, tandleege eller dyrleege, der
er ansvarlig for forsegets praktiske gennemfo-
relse (investigator) stille vilkar for forseget.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver, der udferer eller har udfert kliniske for-
sog med leegemidler, og styrelsen kan kraeve alle
oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirk-
somheden. Som led i kontrollen har Leegemid-
delstyrelsens reprasentanter:

1) mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berert af for-
sogets gennemforelse og

2) ddgang til indsigt i patientjournaler og lign.,
safremt forsggspersonen, dennes naerimeste
pérerende eller verge, har meddelt samtyk-
ke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forseg med leegemidler til menne-
sker omfatter Laegemiddelstyrelsens kontrol i
henhold til stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des.

Stk. 4. Séfremt investigator eller en anden part
i forseget ikke opfylder de fastsatte forpligtelser
for et forseg med legemidler til mennesker,
fremlegger Laegemiddelstyrelsen overfor disse

forslag til losning af problemet samt fremsender
forslaget til den bererte videnskabsetiske komi-
te, Europa-Kommissionen og de andre EU/EQS-
lande. ‘

Stk. 5. Under forseget kan Leegemiddelstyrel-
sen overfor sponsor og investigator kraeve forsg-
get ®ndret eller midlertidigt stanidset, eller styrel-
sen kan forbyde forseget. Indenngs— og sund-
hedsministeren fastsztter neermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsgg med laegemidler til mennesker
skal Laegemiddelstyrelsen omgéiende meddele
sin beslutning samt begrundelsen herfor til den
bererte videnskabsetiske komite, Det Europzi-
ske Agentur for Legemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.

§ 24 c. Legemiddelstyrelsen skal indfere op-
lysninger om alle kliniske forseg med leegemid-
ler pa mennesker, som styrelsen har truffet afge-
relse om, i en europzisk database, Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter nermere regler
om, hvilke oplysninger Leagemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om kliniske forseg til Det Europeei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande og
den bergrte etiske komite. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter neermere regler herom.

§ 24 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen op-
kraever et belgb til hel eller delvis dekning af
styrelsens udgifter ved behandling af ansegnin-
ger om godkendelse af samt kontrol med klini-
ske forsgg og for virksomhedsgodkendelse til
udferelse af toksikologiske og farmakologiske
forseg i henhold til § 8, stk. 1.«.

16. Som overskrift til § 25 indseettes:

»Salg eller udlevering af Iaegémia’ler til scerlige
Jormadl«

17. § 25, stk. 1, ophaeves, og i stedet indsattes:
»§ 25. Leegemidler til kliniske forsgg kan sel-
ges eller udleveres til forseg, der er godkendt i
henhold til § 24.
Stk. 2. Leegemidler til kliniske forsgg skal
overholde gaeldende standarder for god fremstil-
lingspraksis. Overholdelse heraf er omfattet af

‘Laegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg

i henhold til § 24 b, stk. 2.
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Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan efter begrun-
det anmodning videregive oplysninger fra kon-
trollen af laegemidler til kliniske forseg til Det
Europziske Agentur for Legemiddelvurdering,
de andre EU/E@S-lande og den bererte etiske
komite. ,

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter neer-
mere regler om fremstilling, import, meerkning
og kontrol med leegemidler til kliniske forseg.«

Stk. 2-5 bliver herefter stk. 5-8.

18. Overskriften til kapitel 7 affattes saledes:

»Rad og neevn«

19. § 35 affattes séledes:

»§ 35. Legemiddelstyrelsen nedsatter. et Bi-
virkningsrad til at rddgive sig i spergsmal om lee-
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsetter
en forretningsorden for radet.

Stk. 2. Rédet bestdr af hejst 9 medlemmer.
Blandt medlemmerne skal veaere repraesentanter
for laeger og tandleger i klinisk arbejde med lae-
gemiddelbehandling, apotekere og forbrugere.«

20.1¢ 38, stk. 1, @ndres »§§ 33 36« til: »§§ 33-
34«.

21.1 § 39, stk. 1, eendres »§§ 33-38« til: »§§ 33-
34«.

22. I§ 40 &ndres »§§ 33-38« til: »§§ 33-34«.

23. § 44, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:

»§ 44. Medmindre hajere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bede el-
ler fengsel indtil 4 maneder den, der
1) overtreeder § 5, § 6, stk. 1 og 3, § 8, stk. 1,

§ 10 a, stk. 1-3, § 10 b, stk. 2, § 13, § 19,
stk. 1, § 19 ¢, §20, stk. 3, § 22 a, stk. 1,
§ 24, stk. 1-5, § 26, stk. 1 og 2 § 27, stk. 1,
§27 a, stk. 1, §27 b, §27 ¢, §28, stk. 1,
§ 29, stk. 1-3, eller § 31, stk. 1 og 3, eller
EF-forordninger om laegemidler og lege-
middelvirksomheder.«

24.1 8 44, stk. 1, nr. 4, eendres »§ 24, stk. 5, 7 el-
ler 8« til: »§ 24 a, stk. 2, § 24 b, stk. 2 og 4«.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som endret bl.a.
ved lov nr. 145 af 25. marts 2002 og senest ved
lov nr. 374 af 6. juni 2002, foretages folgende
endringer:

1.1§ 11, stk. 1, indsattes efter nr. 4 som nyt nr:
»5) Vejledning til forbrugere om indberetning af
leegemiddelbivirkninger til Legemiddelsty-
relsen og udlevering af indberetningsske-
ma.«
Nr. 5-10 bliver herefter nr. 6-11.

2. § 55 affattes saledes:

»§ 55. En amtskommunes sygehusapotek eller
sygehusapoteksfilial kan levere leegemidler og
andre varer til amtskommunens egne sygehuse
og fodeklinikker og andre til sygehusvasenet
knyttede behandlingsinstitutioner m.v., jf. syge-
huslovens § 3.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
tillade et sygehusapotek eller en sygehusapo-
teksfilial at levere leegemidler og andre varer til
statsinstitutioner.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsm1n1steren kan
tillade et af amternes og H:S’s sygehusapoteker
at levere radioaktive leegemidler til sygehuse og
institutioner omfattet af stk. 1, og som ikke tilho-
rer sygehusapotekets ejer.«

§3

Loven treder i kraft den 1. juli 2003, § 1, nor.
14-17 dog forst den 1. maj 2004.

Stk. 2. For kliniske forsgg med legemidler,
der er godkendt af Laegemiddelstyrelsen inden
den 1. maj 2004, finder de hidtidige regler fortsat
anvendelse.
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Bemcerkninger til lovforslaget

AIMindelige bemberkninger

1. Indledning

Formélet med lovforslaget til eendring af legemid-
delloven er at tilpasse og forbedre det nuveerende sy-
stem til sikring af leegemidlers kvalitet, sikkerhed og
virkning pa en reekke felter.

Loviorslaget sendrer eller supplerer laegemiddello-
ven pa folgende omrader:

Kliniske lzegemiddelforsag

Zndringerne vedrerende kliniske forseg omfatter
bestemmelser til brug for dansk gennemfarelse af et
EF-direktiv om anvendelse af god klinisk' praksis
(GCP) ved kliniske forsgg med leegemidler til human
brug. Med direktivet indferes krav om, at medlems-
staterné overholder en kvalitetsstandard for GCP ved
gennemforelse af kliniske leegemiddelforseg.

Forslagets bestemmelser vedrarende GCP skal i gv-
rigt ses i sammenhaeng med lovforslag nr. L 107 om
forslag til Lov om et videnskabsetisk komitesystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
fremsat af ministeren for videnskab, teknologi og ud-
vikling den 5. december 2002. Dette lovforslag inde-
holder forslag til gennemforelse af de dele af GCP-di-
rektivet, der omfatter de etiske aspekter ved kliniske
leegemiddelforseg. ' :

Overvagning af bivirkninger fremkaldt af
leegemidler

Zndringerne indebarer tiltag til forbedring af over-
vagningen af leegemiddelbivirkninger. Formalet er at
oge sikkerheden — og dermed bor gernes tillid-til bru-
gen af legemidler. “

En styrkeét overvigning foreslas iveerksat pa 3 ind-
satsfelter:

1) Eneget indberetniiig af bivirknihger' Forat frem-
me og lette 1ndberetmngen af bivirkninger til La-
gemiddelstyrelsen abnes adgang for patienter,
dyreejere og pamrende il selv at mdberette for-
modede bivirkningér til styrélsen. '

2) Etablering af en @ndret rddgivningsfunktion for

Legemiddelstyrelsen i bivirkningsspergsmal. Til

- erstatning af det nuvaerende Bivirkningsnzvn op-
rettes et Bivirkningsrdd med representation fra
bl.a. behandler- og forbrugerside til at yde gene-
rel rddgivning om overvégning og formidling pa
bivirkningsomrédet.

3) Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til kontrol af
legemiddelvirksomhedernes  overvégningsfor-
pligtelser. Forslaget omfatter hjemmel til, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan afleegge inspektionsbesgg
hos indehavere af en markedsferingstilladelse for
at kontrollere om de overholder geldende regler
for handtering og indberetning af bivirkningsop-
lysninger.

Virksomhedernes oplysningsforpligtelser

Laegemiddelvirksomhedernes indberetningspligt til
Leegemiddelstyrelsen foreslas udvidet, siledes at dis-
se fremover skal indberette vaesentlige nye oplysnin-
ger af betydning for styrelsens vurdering af forholdet
mellem legemidlets fordele og risici —.i de tilfzelde
hvor oplysningerne ikke kommer til styrelsens kend-
skab efter geeldende procedurer.

Dyrlaegers hindtering af visse stoffer til medlcmsk
anvendelse til dyr

Med forslaget ophaves den nuveerende generelle
mulighed for dyrleeger til at fi adgang til at handtere,
herunder indfere, kebe og salge visse stoffer, der kan
anvendes som veterineermedicinske praeparater. Sam-
tidig indferes en dispensationsmulighed for Laege-
middelstyrelsen til at tillade disse stoffers anvendelse
til dyr i seerlige tilfelde. - :

Mindre sndringer til gennemforelse af EF-
direktiver

Lovforslaget indeholder mindre sendringer af lasge-
rmddelloven pé 2 omréder med henblik pa gennemfo-
relse af EF-direktiver. Den ene justering af loven om-
fatter krav om, at indehavere af en markedsferingstil-
ladelse til lzgemidler skal vzere etableret i et land in-
den for EU/E@S. Den anden omhandler Legemiddel-
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styrelsens adgang til midlertidig ophaevelse af en mar-
kedsfaringstilladelse ved mangelfuld angivelse af et
leegemiddels navn og indleegsseddel.

Lovforslaget indeholder desuden forslag til en-
dring af apotekerioven. Forslaget eendrer eller supple-
rer apotekerloven pa folgende omrader:

Apotekers vejledning om indberetning af
bivirkninger

Formélet med dette forslag er at lovfzeste apoteker-
nes pligt til at tilbyde vejledning om indberetning af
leegemiddelbivirkninger til de kunder, der ensker det.
Denne opgave vil veere et led i den foreslédede nye mo-
del for patienters og parerendes adgang til selv at ind-
berette bivirkninger.

Adgang for et af landets sygehusapoteker til at
distribuere radioaktive leegemidler uden for eget
forsyningsomride

Formélet med forslaget er at tilvejebringe hjemmel
til, at et af landets sygehusapoteker kan levere radio-
aktive leegemidler til sygehuse og institutioner uden
for apotekets normale leveringsomrade.

Aktuelt vil hjemmelen blive anvendt til, at H:S
Apoteket far mulighed for at distribuere radioaktive
laegemidler i hele landet.

2. Lovforslagets indhold

Ad 2.1. Kliniske Izegemiddelforseg

Geeldende dansk ret

1 dag gelder folgende hovedkrav for gennemforelse
af kliniske forsgg med legemidler p& mennesker.

Leegemidlets sundhedsmeessige sikkerhed skal under-
soges inden det proves pd mennesker

Inden et klinisk forsgg ma indledes skal indholds-
stofferne i leegemidlet underseges toksikologisk og
farmakologisk for at vurdere sikkerheden i forhold til
fors@gspersonerne. I henhold til legemiddellovens
§ 8, stk. 1, mé sédanne ikke-kliniske forseg kun gen-
nemfores med Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Resultater fra ikke-kliniske forsog skal vedlegges
en ansegning om tilladelse til gennemforelse af et kli-
nisk leegemiddelforseg.

2.

Forsoget skal anmeldes til det videnskabsetiske komi-
lesystem

Efter geeldende lov om et videnskabsetisk komite-
system og behandling af biomedicinske forsknings-
projekter gaelder bl.a. felgende regler for den viden-
skabsetiske bedemmelse af kliniske forseg med lege-
midler:

e Amtsraddene (+ Kebenhavns og Frederiksberg
Kommuner) skal nedsztte regionale videnskab-
setiske komiteer inden for deres eget geografiske
omréde. Det kan veere en eller flere inden for om-
radet.

o  Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, hvor der
skal gennemfores forsgg pa mennesker og veev,
celler m.v. fra mennesker, skal anmeldes til den
regionale videnskabsetisk komite for det omréde,
hvor den projektansvarlige har sit virke.

o  Projekter mé ikke iveerkseettes, for der er foreta-
get en videnskabsetisk bedemmelse.

e  Komiteen kan kreeve @ndringer i projektet og yde
rdd og vejledning med hensyn til projektets ud-
formning.

e Den regionale komite afgiver en 1ndst1111ng om
den videnskabsetiske bedemmelse af projektet til
Leegemiddelstyrelsen, der herefter afger anseg-
ninger om tilladelse til gennemforelse af kliniske
forseg pa komiteens og egne vegne.

3.

Forsoget skal anmeldes til og godkendes af Leegemid-
delstyrelsen

I geeldende legemiddellov § 24 er fastsat neermere
regler for anseggninger om og krav til gennemferelse
af kliniske forseg. Bestemmelserne gaelder bade for
forsgg med laegemidler til mennesker og med laege-
midler til dyr. (Ikke forseg med dyr).

Bestemmelserne omhandler forst og fremmest fol-
gende krav:

e Kliniske afprgvninger af leegemidler skal anmel-
des til Legemiddelstyrelsen. Anmeldelse skal
ske af den forsggsansvarlige leege, tandlege eller
dyrleege, og i visse tilfeelde ogsa af legemidlets

 fremstiller eller dennes representant. (§ 24,

stk. 1).
¢ Laegemiddelstyrelsen skal godkende forsgget, for
- man mé begynde pa det. (§ 24, stk. 4). Efter den
~ geeldende legemiddellov stilles ikke krav om, at

. forsog med legemidler til mennesker skal gen-

nemfores efter GCP. I praksis legger Leegemid-
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delstyrelsen dog vegt pa, at GCP-standarder ef-
terleves, nér formalet med forseget er, at forsogs-
resultaterne efterfalgende kan bruges som doku-
mentationsgrundlag for en ansegning om mar-
kedsferingstilladelse.

o Iloven erikke fastsat en tidsramme for styrelsens
sagsbehandling. Styrelsen har imidlertid indgéet
aftale med industrien om, at sagsbehandlingen
kun helt undtagelsesvis mé overstige 30 dage.

o Laxgemiddelstyrelsen kan stille betingelser for
forseget og pa ethvert tidspunkt kreeve det stand-
- set eller eendret. (§ 24, stk. 5). ’

e . Den forspgsansvarlige skal omgéende underrette
Lagemiddelstyrelsen, hvis der under forsgget
indtreeder alvorlige bivirkninger eller alvorlige
hendelser (med mindre styrelsen har bestemt an-
det) (§ 24, stk. 7).

o Ved forsegets afslutning skal rgsultateine indsen-
des til Leegemiddelstyrelsen. (§ 24, stk. 8).

e Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der
udferer eller har udfert kliniske forseg, og styrel-
sen kan kraeve alle oplysninger, der er ngdvendi-

. ge for denne kontrol. Styrelsens repraesentanter
har mod beherig legitimation og uden retskendel-
se adgang til virksomheder, sygehuse, leegeprak-
sis m.v., hvor kliniske forseg foregar, og styrel-
sen har adgang til at se patientjournaler og lignen-
de, safremt forsegspersonen har faet skriftlig in-
formation * om - denne journaladgang. (§ 24,
stk. 11), :

" Neermere retningslinjer om forsegsansggninger
fremgar af Legemiddelstyrelsens vejledning af okto-
ber 2002 om anmeldelse af kliniske forseg med leege-
midler pa mennesker.

For de leegemidler, der anvendes i et klinisk forsag,
geelder samme krav til fremstilling og distribution
som for leegémidler, der er godkendt til markedsfo-
ring. '

I henhold til lzzgemiddellovens § 8 skal virksomhe-

der, der fremstiller, indforer mv. leegemidler have Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Efter lovens § 9
skal virksomheder, med tilladelse efter § 8, kontrolle-
res af Legemiddelstyrelsen, og kontrollen omfatter
bl.a. kontrol af produkternes indhold, kvalitet, opbe-
varing og fremstillingsmade.
. Nezrmere regler om virksomhedernes produktions-
og forhandlingsforhold er fastsat i Lagemiddelstyrel-
sens bekendtgerelse nr. 264 af 4. april 1997 om god
fremstillingspraksis (GMP) og god distributionsprak-
sis (GDP) for leegemidler.

Nyt direktiv om god klinisk praksis (GCP)
ved kliniske leegemiddelforsog pd mennesker

Andringerne af legemiddellovens bestemmelser
om kliniske forsgg omfatter hjemmel til gennemforel-
se af dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-
nemforelse af kliniske forseg med leegemidler til hu-
man brug (GCP-direktivet). Fristen for direktivets
gennemforelse er fastsat til den 1. maj 2003, og direk-
tivets bestemmelser skal vare i anvendelse senest fra
den 1. maj 2004.

Direktivet har til formél at harmonisere lovgivnin-
gen for kliniske legemiddelforseg pa mennesker in-
den for EU. I dag har medlemsstaterne meget forskel-
lige regler og praksis med hensyn til pdbegyndelse og
gennemforelse af kliniske forseg. Dette har i visse til-
feelde medfert forsinkelser og komplikationer, iser
hvis et forspgsprojekt udfores samtidig i flere lande.
Et nyt felles regelsat vil bidrage til at forbedre kvali-
teten og dermed patientbeskyttelsen ved alle lege-
middelforseg med mennesker.

Om god klinisk praksis (GCP)

Med direktivet indfares krav-om, at alle faser i kli-
niske leegemiddelforseg pd mennesker skal foregé i
overensstemmelse med GCP, der er en internationalt
anerkendt etisk og videnskabelig kvalitetsstandard.
GCP omfatter séledes bade de etiske og de videnska-
belige aspekter i forbindelse med kliniske forseg.
Overholdelse af GCP-standarder for beskyttelse af
forsegspersonernes rettigheder, sikkerhed og velferd
er med til at sikre, at det er etisk forsvarligt at lade
mennesker deltage i legemiddelforseg. Samtidig er
krav om, at forseg skal planlegges, gennemferes og
rapporteres efter GCP, med til at sikre en videnskabe-
lig acceptabel gennemforelse. Forsggsdata skal veere
veldokumenterede og korrekte, for at der kan veere til-
lid til de forsegsresultater, som skal bruges som doku-
mentation for et leegemiddels godkendelse og anven-
delse til patientbehandling. :

Standarder er ogsé indfert p& andre omrader inden
for udvikling og handtering af leegemidler. Den ud-
vikling, der bl.a. indebzrer en toksikologisk vurde-
ring af et leegemiddels indholdsstoffer forud for even-
tuelle kliniske forseg, er omfattet af regelsettet »God
laboratoriepraksis«, ligesom der findes standarder for
henholdsvis »God fremstillingspraksis« og »God di-
stributionspraksis«. . .

Efterlevelse af GCP er omfattende og ressource-
krzevende. GCP stiller krav til sivel parterne i forse-
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get, (sponsor og investigator, som til de etiske komi-
teer og de kompetente leegemiddelmyndigheder.

Et grundleeggende element i GCP-standarden er, at
sponsor, inden et godkendt forseg indledes, skal op-
bygge et dokumenteret kvalitetssikringssystem med
standardprocedurer for de forskellige faser i forseget
og for handteringen af data. Under forseget skal spon-
sor som led i kvalitetskontrollen sikre efterlevelse af
de fastsatte procedurer, og den kompetente myndig-
hed skal gennemfere inspektion pé forsegsstedet eller
andre relevante steder. Nar et forsgg er afsluttet, er
analyse af data ogsé omfattet af kvalitetskontrol. Alle
forsegsaktiviteter, kontrolbesgg m.v. skal dokumen-
teres 1 skriftlige rapporter.

GCP er ikke et helt nyt begreb, der indferes med
GCP-direktivet. Standarder for god klinisk praksis har
veeret under udvikling i de sidste 10-15 &r, og inden
for EU har industriens leegemiddelforseg i de senere
ar efterlevet en international GCP-guideline udarbej-
det af den Internationale Harmoniseringskonference
(International Conference of Harmonisation, ICH) i
1997. Denne ICH GCP-guideline, med ensartede
standarder for laegemiddelforspg, er udviklet i et sam-
arbejde mellem de store laegemiddelregioner i USA,
Japan og EU. Formalet med ensartede standarder er at
fremme myndighedernes gensidige anerkendelse af
kliniske data fra forsgg inden for disse omréder.

GCP-direktivet omfatter kun de mere overordnede
principper for GCP. ICH GCP-guidelinen vil séledes
fortsat veere vejledningsbasis for leegemiddelforspg.
Desuden er der ogsé i EU-regi udarbejdet detaljerede
GCP-vejledninger vedrerende indgivelse af anseg-
ning om forseggstilladelse og de forskellige forsegsfa-
ser samt specifikke vejledninger for nogle legemid-
delgrupper. Med henblik pé effektiv koordinering af
kliniske forseg inden for Faellesskabet vil Kommissi-
onen lgbende udarbejde og revidere sddanne vejled-
ninger. Hermed sikres, at principperne for GCP til sta-
dighed udvikles og justeres under hensyntagen til den
videnskabelige og teknologiske udvikling.

GCP standarderne til beskyttelse af forsggsperso-
nerne bygger pa de anerkendte principper for gennem-
forelse af kliniske forseg pa mennesker, der er fastsat
i »Helsingfors-erkleringen«. Denne deklaration er
vedtaget af Verdenslaegeforeningen, som den interna-
tionale leegeverdens vejledende retningslinjer for bio-
medicinske forskningsprojekter, og den revideres
med jevne mellemrum.

Hovedindholdet | GCP-direktivet

GCP-direktivet geelder dels for forseg, der enskes
gennemfert for at tilvejebringe dokumentation for at

fa et legemiddel godkendt til markedsforing, dels for
forsgg med godkendte laegemidler, som gnskes afpro-
vet pa en ny behandlingsindikation. Sakaldte ikke-in-
terventionsforseg, er ikke omfattet af direktivet. Ved
et ikke-interventionsforseg forstis en undersggelse,
hvor legemidlet eller leegemidlerne ordineres som
normalt i overensstemmelse med betingelserne i mar-
kedsferingstilladelsen. Beslutningen om at ordinere
det pageeldende leegemiddel er adskilt fra beslutnin-
gen om at inkludere patienten i undersegelsen. Selve
behandlingen sker ikke i henhold til en forsegsproto-
kol, men folger geeldende praksis. Der foretages ingen
ekstra diagnostiske eller kontrolmessige procedurer,
og der skal anvendes epidemiologiske metoder til at
analysere de indsamlede data. ‘

I direktivet fastseettes serlige bestemmelser om de
etiske komiteers opgaver og om GCP i relation til for-
sogspersonerne. GCP indeberer bl.a., at disse skal un-
derrettes om-alle relevante forhold i forbindelse med
forsoget, herander om risikoen for bivirkninger. Des-
uden skal de selv (veerge eller parerende) give sam-
tykke til forsgget. Med direktivet er lagt seerlig vaegt
pé at styrke beskyttelsen af de forsegspersoner, der
ikke gyldigt kan give samtykke, eller ikke selv er i
stand til at give deres samtykke til forspget. Det gael-
der iseer mindredrige og umyndiggjorte. Denne del af
direktivet gennemfores i dansk ret ved ny lovgivning
om det videnskabsetiske komitesystem.

Pa leegemiddelomradet indeholder direktivet be-
stemmelser om GCP ved henholdsvis ansegning om,
gennemfarelse, eventuel standsning og afslutning af
kliniske forseg samt om udveksling af oplysninger om
forseg. Desuden fastsattes nermere regler om GCP
for fremstilling, import og merkning af forsegslaege-
midler.

GCP-direktivet stiller krav til udformning, indhold
og vurdering af ansggninger om tilladelse til forsag.
Den kompetente leegemiddelmyndighed skal bla.
vurdere den faglige begrundelse for forseget samt for-
dele og risiko for forsegsdeltagerne. For at planlagte
forspg kan iveerkseettes hurtigt, fastsecttes tidsfrister
for bade de etiske komiteers og myndighedernes be-
handling af ansggninger. Med samme formél opstilles
den begrensning, at sponsor kun har mulighed for at
endre sin ansegning én gang, for at tage hensyn til en
begrundet indsigelse fra den myndighed der behand-
ler den. . '

Under gennemforelsen af kliniske forseg gelder en
rakke forpligtelser for sponsor. Det geelder bl.a. krav
om, at bivirkninger skal indberettes til den kompeten-
te myndighed i forsggslandet inden for bestemte fri-
ster. Til investigator stilles ogsa en reekke krav, herun-
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der pligt for denne til at underrette sponsor om alle al-
vorlige haendelser. Opstar der tvivl om de sikkerheds-
meessige eller videnskabelige forhold, er kontrolmyn-
digheden forpligtet til at standse eller helt forbyde for-
soget. ' '

Et veesentligt element i direktivet er krav til alle fael-
lesskabslandene om indbyrdes udveksling af oplys-
ninger om kliniske forseg. Hvert medlemsland skal
lebende indfare en reekke neermere fastlagte oplysnin-
ger om de forseg, der foregar i deres eget omrade, i en
europzisk database. Denne skal forvaltes af Europa-
Kommissionen, med bistand fra Det Europeiske
Agentur for Legemiddelvurdering, under streng over-
holdelse af datahemmeligheden, og der skal kun veere
adgang til dens data for medlemsstaternes kompetente
myndigheder, Kommissionen og legemiddelagentu-
ret. En feelles database, hvor oplysninger om igangvee-
rende og afsluttede forseg er tilgeengelige for alle lan-
de pd samme tid, skal vaere med til at fremme en ef-
fektiv koordinering af kliniske forseg i EU.

De oplysninger, som 111yndighédern§: skal indfere i
databasen om de enkelte forseg, omfatter forst og
fremmest udvalgte data fra ansegningen, eventuelle
@ndringer i forsggsprotokollen, besked om forsegets

. afslutning og om gennemfort inspektion efter GCP-
krav. Desuden skal alle formodede alvorlige bivirk-
ninger af et forsegsleegemiddel indberettes til en bi-
virkningsdatabase for kliniske forseg.

Foruden de oplysninger, der skal indberettes til da-
tabasen, skal myndighederne ogsé i andre tilfeelde vi-
deregive oplysninger om de forsegg, der er givet tilla-
delse til. Det geelder fx, hvis et forseg standses af sik-
kerhedsmaessige grunde. En sadan beslutning, og ar-
sagen hertil, skal en myndighed straks meddele til de
gvrige kompetente myndigheder, den berprte etiske
komite og Europa-Kommissionen. Efter begrundet
anmodning er medlemsstaterne ogsé forpligtede til at
give alle yderligere oplysninger om kliniske forseg vi-
dere til en medlemsstat, Dét Europaiske Agentur for
Leaegemiddelvurdering eller Europa-Kommissionen.

GCP-direktivet indeholder ogsé krav til de lege-
midler, der indgér i kliniske forsgg. Medlemsstaterne
skal bl.a. sikre en ansvarlig kontrol af; at leegemidler-
ne er fremstillet efter standarder for god fremstillings-
praksis.

Lovforslaget

 Formélet med lovforslagets bestemmelser om klini-
ske forseg i § 24, §§ 24 a-d, og § 25, stk. 1-4 er dansk
gennemforelse af GCP-direktivet.

Med lovforslaget viderefores hovedparten af ind-
holdet i den gzldende legemiddellov § 24 om klini-

ske forseg og hele § 25, stk. 1, om forsegsleegemidler.
Desuden omfatter forslaget hjemmel til brug for dansk
gennemforelse af direktivet. Nar denne hjemmel er
tilvejebragt, vil dele af direktivets bestemmelser blive
gennemfort ved en ny bekendtgerelse om kliniske for-
seg. Endelig er enkelte forslag formuleret med hen-
blik pa direkte gennemferelse af nogle af direktivbe-

‘stemmelserne.

Videreforelsen af de hidtidige bestemmelser og de
foreslaede nye -regler i henhold til GCP-direktivet
fremseettes af lovtekniske grunde som en samlet en-
dring af den geldende bestemmelse i § 24. For at gare
reglerne mere overskuelige foreslds samtidig, at § 24

. opdeles i 5.selvstendige bestemmelser.

I forhold til den geeldende regulering i § 24 og § 25,
stk. 1, omfatter de foresléede nye bestemmelser fol-
gende vaesentlige sendringer eller ny regulering:

Genere?le krav

e Alle kliniske leegemiddelforseg og forsegslege-

.-midler skal efterleve GCP-standarder, og Laege-

middelstyrelsen forpligtes til at kontrollere, at
standarderne overholdes. :

Nye definitioner

e Sponsor defineres som »den person, virksomhed
eller institution, der pétager sig ansvaret for
igangsetning, ledelse samt eventuelt finansiering
af et klinisk forseg.« ‘ ,

o Investigator defineres som »den laege, tandleege
eller dyrlaege, der er ansvarlig for forsegets prak-

~ tiske gennemforelse.«

Andret godkendelsesprocedure

o I dag afgiver den etiske komite en indstilling til
Laegemiddelstyrelsen,. der treeffer afgerelse om
tilladelse eller afslag p4 en ansegning om gen-
nemforelse af et klinisk forseg pa begges vegne.
Efter foresldet ny regulering (i lagemiddellov og
komitelov) indfares krav om seerskilt godkendel-
se i begge systemer. Sponsor afger selv, om be-
handlingen af en ansegning i henholdsvis komi-
tesystemet og i Laegemiddelstyrelsen skal forega
parallelt eller ikke.

Indforelse of tidsfrister

e Efter forslaget skal ansegninger om tilladelse til
forseg behandles af Lagemiddelstyrelsen inden
60 dage efter modtagelsen. Fristen forlzenges ved
forseg med laegemidler til visse behandlingsfor-
mer, herunder genterapi. Fristen regnes forst fra
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det tidspunkt, hvor styrelsen har modtaget en an-
sggning, der opfylder alle formelle GCP-krav.

e Sponsor skal i en reekke tilfaelde underrette Laege-
middelstyrelsen inden for bestemte frister, bl.a.
inden 15 dage séfremt et forseg afbrydes i utide,
og inden for hgjst 90 dage oplyse om dets afslut-
ning.

Krav til udveksling af oplysninger mellem parter i for-
soget samt nationale og EU-myndigheder. Pligter for
sponsor

e Efter forslaget skal sponsor bl.a. underrette Lec-
gemiddelstyrelsen om alle uventede alvorlige
formodede bivirkninger, om eventuel afbrydelse
af forspget i utide, om bivirkninger og om forsg-
gets afslutning. Samtidig skal sponsor give de
indberettede oplysninger videre til andre, herun-
der andre ansvarlige for kliniske forseg og de ov-
rige medlemslande.

Krav til udveksling af oplysninger mellem parter i for-
soget samt nationale og EU-myndigheder. Pligter og
hjemmel til Leegemiddelstyrelsen

o Lagemiddelstyrelsen skal indfere oplysninger
om kliniske leegemiddelforsog med mennesker,
der gennemfores i Danmark, i en europeeisk data-
base, herunder oplysninger om:

e Forseg der ikke opfylder betingelserne for for-
seget. I tilfelde hvor en part i forseget ikke op-
fylder forsegsbetingelserne, skal Leegemiddel-
styrelsen fremleegge et losningsforslag for par-
ten, samt fremsende forslaget til den bererte
etiske komite, Europa-Kommissionen og de
kompetente myndigheder i de andre lande in-
den for EU/E@S.

e Forsgg der afbrydes. Ved beslutning om at
standse eller forbyde et forseg skal Legemid-
delstyrelsen omgéende meddele sin begrunde-
de beslutning til den bergrte etiske komite, Det
Europeiske Agentur for Leegemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen og de andre lande
inden for EU/E@S.

o Alle forsog. Efter regler fastsat af ministeren
kan Leaegemiddelstyrelsen videregive oplys-
ninger om kliniske forseg til Det Europeeiske
agentur for Lagemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og
den bererte etiske komité.

¢ Kontrol med forsggsleegemidler. Laegemiddel-
styrelsen kan efter begrundet anmodning vide-

regive oplysninger fra kontrollen med forsggs-
leegemidler til Det Europeeiske agentur for Lee-
gemiddelvurdering, de andre EU/E@S-lande
og den bererte etiske komite.

Nye bopeelskrav

o  Efter geeldende leegemiddellov skal den forsegs-
ansvarlige, der ikke har bopzl inden for EU/E@S
(se § 24, stk. 3), have en repraesentant med bopeel
i Danmark. Efter forslaget eendres bopzlskravet
til at sponsor eller dennes repreesentant skal have
bopel inden for EU/E@S.

Bemyndigelser til indenrigs- og sundhedsministeren

Med forslaget bemyndiges ministeren til at fastseet-
te regler for: : ‘

o Lagemiddelstyrelsens behandling af ansegnin-
ger om tilladelse til kliniske forseg. I dag har Lee-
gemiddelstyrelsen bemyndigelse til at fastsectte
sddanne regler; bemyndigelsen er dog ikke ud-
nyttet. Detaljerede regler for ansegninger vil ind-
gd 1 en ny samlet bekendtgerelse vedrerende kli-
niske forsog.

e Sponsors adgang til at endre 1 forsegsprotokol-
len, sponsors pligt til at underrette henholdsvis
Leegemiddelstyrelsen og andre, herunder ansvar-
lige for kliniske forsgg i de andre faellesskabslan-
de, om opstéede bivirkninger m.v. under forseget
og om forsegets afslutning.

e Betingelserne for at Lagemiddelstyrelsen kan
gribe ind under gennemforelsen af et forseg ved
at kreve det andret eller midlertidigt standset el-
ler ved at forbyde det.

e Hvilke oplysninger der skal indberettes til den
europiske database om kliniske forseg og om
styrelsens behandling heraf.

Samtlige regler vil indg i den navnte bekendtge-
relse om kliniske forseg.

Under lovforslagets enkelte bestemmelser er anfort
en detaljeret gennemgang af de- foresldede bestem-
melser vedrerende kliniske forseg.

For at give forskningsmiljgerne pa hospitalerne tid
til at efterleve de nye krav om GCP foreslas, at regler-
ne om kliniske forseg traeder i kraft den 1. maj 2004,
der er det tidspunkt, hvor GCP-direktivets bestemmel-
ser senest skal veere i anvendelse.

Samtidig fastseettes, at alle forseg godkendt for den
1. maj 2004 skal folge de hidtidige regler.
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Ad 2.2. Overvagning af bivirkninger fremkaldt af lee-
gemidler

Geeldende dansk ret

Efter leegemiddelloven udstedes tilladelse til at
markedsfore leegemidler i Danmark af Leegemiddel-
styrelsen (eller Europa-Kommissionen) pa grundlag
af udferlig dokumentation for produkternes kvalitet,
sikkerhed og virkning.

Ved vurderingen af, om et leegemiddel kan godken-
des til markedsfering og i hele den periode, hvor le-
gemidlet er godkendt, skal bl.a. ske en afvejning af
forholdet mellem leegemidlets virkning og risici. God-
kendte laegemidler er derfor underkastet en lebende
‘overvagning, og det kan af hensyn til beskyttelsen af
patienterne blive nedvendigt for Lagemiddelstyrel-
sen at eendre, midlertidigt opheeve eller eventuelt helt
at tilbagekalde den tilladelse, som ligger til grund for
markedsferingen af produktet.

Et vigtigt led 1 denne overvagning er at folge udvik-
lingen i legemidlets bivirkninger. Det er en betingelse
for at et leegemiddel kan godkendes, at det ikke ved
normal anvendelse medferer bivirkninger, som star i
misforhold til den tilsigtede medicinske virkning eller
frembyder fare af sundhedsmeessig art, jf. leegemid-
dellovens § 15, stk. 1. Nar en markedsfaringstilladel-
se er udstedt, vil Lagemiddelstyrelsen under de sam-
me omstendigheder kunne forbyde forhandling eller
anden udlevermg af et leegemiddel, jf. lovens § 7,
stk.1.

Med henblik pa sikring af et effektivt overvag-
ningssystem er der i de geeldende bestemmelser i lae-
gemiddellovens §§ 19, 19 a og 19 b fastsat en reckke
forpligtelser for henholdsvis indehavere af en mar-
kedsferingstilladelse, medicinalpersoner og Lage-
middelstyrelsen til at indberette, overvage og udveks-
le oplysninger om bivirkninger.

I den gaeldende § 19 fastslas ansvaret for indehave-
ren af en markedsforingstilladelse til systematisk at
overvége sikkerheden ved sine egne produkter. Ifglge
§ 19, stk. 1, er indehaveren forpligtet til at fore forteg-
nelser over bivirkninger fremkaldt af produkterne,
stille fortegnelserne til rddighed for og indberette bi-
virkningsoplysninger til Laeegemiddelstyrelsen.

Geldende lazgemiddellov § 19 a omfatter medici-
nalpersoners pligt til at indberette oplysninger om bi-
virkninger, herunder oplysninger fra journaler og ob-
duktionserkleringer til leegemiddelstyrelsen.

Ifalge den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 19 b, stk. 1, ferer Leegemiddelstyrelsen et regi-
ster over indberettede bivirkninger, og styrelsen kan
efter § 19 b, stk. 2, videregive alle oplysninger om

indberettede bivirkninger til Bivirkningsnevnet. T

stk. 2 henvises til lovens § 35. Ifelge denne bestem-

melse kan Laegemiddelstyrelsen i sager om leegemid-
lers bivirkninger radfere sig med Bivirkningsnavnet,
som hgjst bestér af 5 medlemmer.

Med hjemmel i legemiddelloven er mere detaljere-
de regler for bivirkningsovervéigningen fastsat i 4 for-
skellige bekendtgerelser:

e Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtge-
relse nr. 567 af 28. juni 2002 om b1vuknmgsove1-
" vAgning af leegemidler. -

Heri fastswttes virksomhedernes og Laegemiddel-
styrelsens forpligtelser i henhold til leegemiddellovens
§§ 19 og 19 b. Efter bekendtgarelsens § 4 er indeha-
vere af en markedsforingstilladelse bl.a. forpligtet til
at ride over en person, der er sagkyndig inden for lee-
gemiddelovervagning, og efter § 6 skal indehavere
bl.a. foretage indberetning til Leegemiddelstyrelsen af
alle formodede alvorlige bivirkninger, som meddeles
indehaverne af en sundhedsperson, en dyrlaege eller
dyrets ejer. I henhold til bekendtgerelsens § 8 skal in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen udarbejde sé-
kaldte periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter
(PSUR) indeholdende en detaljeret fortegnelser over
alle de bivirkninger, som legemidlet formodes at
have fremkaldt. Rapporten skal samtidig ledsages af
en videnskabelig vurdering, hvori leegemidlets bivirk-
ninger sammenholdes med den tilgeengelige viden om
laegemidlets virkning. Disse sikkerhedsrapporter skal
indsendes til Legemiddelstyrelsen efter anmodning
eller med bestemte mellemrum, der er kortest i perio-
den umiddelbart efter leegemidlets godkendelse. I be-
kendtgerelsens §§ 10-12 fastszettes en pligt for Laege-
middelstyrelsen til at stille oplysninger om bivirknin-
ger til radighed for indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen og andre relevante udenlandske myndigheder
og til at vurdere, hvorvidt der er arsagssammenhaeng
mellem det relevante lagemiddel og forekomsten af
bivirkninger. Laegemiddelstyrelsen skal desuden sam-
menholde indberettede oplysninger om bivirkninger
med foreliggende oplysninger om bl.a. laegemiddel-
forbruget, forkert brug og misbrug af leegemidlet.

e Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 823 af 29.
august 2000 om pligt til indberetning af bivirk-
ninger ved nye laegemidler m.m.

Denne bekendtgorelse omfatter regler for medici-
nalpersoners indberetningspligt i henhold til leegemid-
dellovens § 19 a. Ifglge bekendtgerelsens § 3 skal lee-
ger, tandlaeger og dyrlager til Legemiddelstyrelsen
indberette alle formodede bivirkninger hos patienter
og dyr, de har i behandling, i de forste 2 ar efter at det
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anvendte lzzgemiddel er godkendt til markedsfering.

Desuden kan disse medicinalpersoner samt andet

autoriseret sundhedspersonale efter bekendtgerelsens

§ 4 indberette observerede bivirkninger til styrelsen,

som ikke er omfattet af indberetningspligten i § 3.

e  Sundhedsstyrelsens (nu Leegemiddelstyrelsens)
bekendtgarelse nr. 1083 af 11. december 1996
om laegers anmeldelse af vaccinationskomplika-
tioner.

1 bekendtgerelsens § 2 fastsacttes en pligt for leeger
til at anmelde tilfaelde med vaccinationskomplikatio-
ner hos patienter, de har i behandling.

o  Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 209 af 23.
marts 2001 om forretningsorden for Bivirknings-
navnet. }

Ifelge regler om Bivirkningsnaevnets virksomhed i
bekendtgarelsen §§ 2 og 3, bistas neevnet af et sekre-
tariat, der stilles til rAdighed af Leegemiddelstyrelsen.
Efter bekendtgerelsens § 6 indkaldes sé& vidt muligt til
mgder i neevnet med mindst 8 dages varsel.

Den seneste ndring af leegemiddellovens regler
om bivirkningsovervagning, lov nr. 297 af 15. maj
2002, omfattede en skearpelse af virksomhedernes og
Leegemiddelstyrelsens ansvar. for overvagningen af
bivirkninger. Med loven blev bl.a. tilvejebragt hjem-
mel til, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive alle
oplysninger om indberettede bivirkninger til et feelles
edb-netveerk inden for EU, saledes at der kan foregd
en hurtig og koordineret udveksling af bivirkningsop-
lysninger bade i de enkelte medlemslande og i EU.

Lezegemiddellovens regler om overvagning af bi-
virkninger er i vidt omfang udtryk for en implemente-
ring af den geeldende EU-regulering pa omradet som
fastlagt i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterineerlegemidler og Euro-
pa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fzllesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler.

Overvagningen af bivirkninger foregér i et teet in-
ternationalt samarbejde. De bivirkningsindberetnin-
ger Leegemiddelstyrelsen modtager, bade fra virk-
somhederne og fra sundhedspersoner, registreres i en
dansk bivirkningsdatabase, og data herfra indgér via
det neevnte edb-netvaerk i en europeeisk bivirknings-
database inden for EU. Tilsvarende overvagningsda-
tabaser, opbygget efter de samume internationale nor-
mer, er etableret i USA og Japan. Leegemiddelstyrel-
sens overvagning varetages iseer via de forskellige bi-
virkningsdatabaser samt dreftelser og kontakter i in-
ternationale fora.

Baggrund for og malscetninger med en styrket
bivirkningsovervagning

Som beskrevet ovenfor er det eksisterende bivirk-
ningsovervagningssystem omfattende. Det fastleegger
et ansvar hos sével virksomheder og medicinalperso-
ner som hos Lacgemiddelstyrelsen som godkendelses-
og kontrolmyndighed.

I praksis har der imidlertid vist sig nogle svage led.

Det geelder forst og fremmest i forhold til indberet-
ningen af formodede bivirkninger, der i dag ikke ind-
berettes til Leegemiddelstyrelsen i.fuldt omfang. For
at ikke blot Leegemiddelstyrelsen, men ogsa indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, kan have et daek-
kende billede af de bivirkninger, som maétte veere for-
bundet med anvendelsen af et bestemt leegemiddel, er
konsekvenser af den manglende indberetning til Lae-
gemiddelstyrelsen, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen heller ikke har kendskab til det reelle antal
bivirkningstilfeelde i forbindelse med anvendelsen af
hans produkter.

Der er behov for at inddrage borgerne mere direkte
i indberetningen. Dette er iseer blevet klart i forbindel-
se med formodede alvorlige bivirkninger ved et mar-
kedsfort slankeleegemiddel (Letigen), hvor en raekke
patienter og parerende har gjort opmeaerksom pé, at bi-
virkningerne ikke i tilstreekkeligt omfang er blevet
indberettet til Leegemiddelstyrelsen. Fra forbrugersi-
de er det samtidig blevet fremheaevet, at der formentlig
ville have vearet flere indberetninger, safremt patien-
ter, dyreejere og pérerende havde haft mulighed for
selv at std for indberetningen af bivirkninger.

Samtidig er der ogsé behov for at fremme bivirk-
ningsindberetningen fra sundhedspersonale. Det er
kun medicinalpersoner (leeger, tandleeger og dyrle-
ger), der har pligt til at indberette leegemiddelbivirk-
ninger, men andet autoriseret sundhedspersonale har
ogsd mulighed for at indberette observerede bivirk-
ninger. Det er et kendt problem, at der foregar en vis
underrapportering fra sundhedspersonale, herunder
isaer fra leger og andre medicinalpersoner, i forhold
til det faktiske antal bivirkninger.

Desuden har man ved en nejere gennemgang af sy-
stemet fundet, at den samlede overvagning vil kunne
styrkes yderligere ved visse tilpasninger af radgiv-
ningsfunktionerne for Leegemiddelstyrelsen i bivirk-
ningsspergsmal samt ved en udvidelse af styrelsens
kontrol af virksomhedernes indberetningsforpligtel-
ser. :
Af hensyn til leegemiddelsikkerheden - og borger-
nes tillid hertil — vil regeringen rette op pa disse for-
hold ved at ivaerksztte en raekke nye initiativer til for-
bedring af bivirkningsovervagningen.
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Regeringen vil sette ind pd 3 indsatsfelter:
I Tiltag til fremme af bivirkningsindberetningen -
I. Andrede radgivningsfunktioner for Leagemid-
delstyrelsen i bivirkningsspergsmal og -
ITI. Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til at kon-
trollere, at virksomhederne overholder deres md-
beretningsforpligtelser.

Til I. Tiltag til fremme af indberetningen af bivirknin-
ger.

Regeringen ensker at fremme og lette indberetnin-
gen af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen ved at
etablere en ny samlet model for bivirkningsindberet-
ning, der bdde omfatter indberetning fra patienter, dy-
reejere og parerende og fra medicinalpérsoner.

. lndberetmnger fra borgerne

Som en ny ordmng skal patlenter dyreejere og pé-
rerende have adgang til selv at indberette formodede
bivirkninger ved alle markedsforte leegemidler til Lee-
gemiddelstyrelsen. De patienter, der bruger leegemid-
ler, er den vigtigste kilde til at redegere for og oplyse
om deres oplevede bivirkninger. Der ber derfor ikke
eksistere barrierer for deres videregivelse af bivirk-
ningsoplysninger til myndighederne.

e ' Indberetninger fra medicinalpersoner
Indberetningspligten for medicinalpersonale vil bli-
ve skeerpet med det formal at ege bivirkningsindberet-
ningen fra sundhedsfaglig side og for at tilvejebringe
ny viden om eventuelle ukendte og alvorlige bivirk-
ninger ved et leegemiddel sa laenge det markedsfores.

Dette skal ske ved at udvide indberetningspligten til

at omfatte hele den periode hvori legemidlet mar-
kedsfares, dvs. en indberétningspligt uden tidsbe-
graensning i modseetning til den gzeldende pligt, der
kun geelder de f;arste 2 &r efter et legemiddels godken-
delse.

Da det ikke er forbundet med en mer vaerdl for Lee-
gemiddelstyrelsen at fi indberettet velkendte bivirk-
ninger ved ®ldre praeparater, vil indberetningspligten
_ efter de farste 2 &r efter godkendelsen blive begreenset
til bestemte typer af bivirkninger. I de forste 2 ar efter
legemidlets godkendelse skal som hidtil indberettes
alle formodede bivirkninger, dvs. bade kendte bivirk-
ninger, der er naevnt i legemidlets produktresumé og
eventuelle nye bivirkninger. Nar legemidlet har veeret
godkendt i 2 ar, vil der alene skulle indberettes serlige
bivirkninger, som f.eks. alvorlige eller uventede bi-
virkninger eller bivirkninger, der skyldes pavirkning
fra andre lzegemidler.

En anden skerpelse vil blive gennemfort ved at
fastseette regler om medicinalpersoners pligt til at ind-
berette bivirkningsoplysninger fra journaler og ob-
duktionserkleeringer.

De naevnte skaerpelser af medicinalpersoners indbe-
retningspligt, herunder en pligt til at indberette oplys-
ninger fra journaler og obduktionserkleeringer, er ikke
omfattet af lovforslaget, da de kan gennemferes med
hjemmel i den gzeldende legemiddellovs § 19 a.

Til I Andrede radgivningsfunktioner for Leegemid-
delstyrelsen i bivirkningssporgsmdl.

Regeringen ensker at udvide rddgivningsfunktio-
nerne for Laegemiddelstyrelsen ved at sikre styrelsen
adgang til ridgivning fra en bredere kreds af personer
med viden og interesse for bivirkningsspergsmal.

Legemiddelstyrelsen .skal \have mulighed for en
mere direkte kontakt med de personer, som arbejder
med leegemidlers anvendelse i praksis med henblik pa
at {4 signaler og synspunkter fra denne gruppe. Ifolge
lovforslaget nedsztter Laegemiddelstyrelsen derfor et

- Bivirkningsrad med reprasentation fra bl.a. behand-

ler- og forbrugerside. Radet skal forst og fremmest
have opgaver i relation til den generelle overvigning
og forebyggelse af bivirkninger.

Samtidig skal ngemlddelstyrelsen sikres adgang
til at indhente faglig radgivning fra et netveerk af eks-
perter inden for et sterre antal leegefaglige omréider.
Dette specialistnetvaerk forudsettes at erstatte det nu-
vaerende Bivirkningsnzaevn, der foreslés nedlagt. Her-
med vil styrelsen f4 adgang til hurtig rddgivning i kon-
krete tvivlsspergsmal, idet meldinger eller signaler
om alvorlige bivirkninger ved et praparat ofte kraever
styrelsens stillingtagen inden for f4 timer eller dage.

Et specialistnetvaerk vil kunne knyttes til Leegemid-
delstyrelsen p& konsulentbasis til ad hoc opgaver -
som et led i styrelsens almindelige virksomhed. Dette
initiativ er derfor ikke omfattet af lovforslaget.

TilIIl. Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til kontrol
af virksomhedernes overvigningsforpligtelser.

Med henblik pa en samlet styrket bivitkningsover-
vagning foreslds indfert en adgang for Laegemiddel-
styrelsen til at aflegge inspektionsbeseg hos indeha-
veren af markedsforingstilladelsen med det formal at
kontrollere, om denne overholder de geeldende krav til
overvagning af egne produkter.

Lovforslaget
Gennemforelse af de beskrevne initiativer til for-
bedring af overvégningen af leegemiddelbivirkninger
vil kreeve en rackke mindre eendringer i leegemiddello-
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ven samt en @ndring af apotekerloven. Nar hjemmel
er tilvejebragt i de 2 love, vil regler for den samlede
indsats til styrkelse af bivirkningsovervagningen blive
fastsat i bekendtgerelser pa omréadet.

Bivirkningsindberetning direkte fra patienter

Med den foreslaede bestemmelse i § 19 b far inden-
rigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fastsaette
regler om patienters, dyreejeres og parerendes adgang
til at indberette oplysninger om bivirkninger direkte
til Legemiddelstyrelsen samt regler for styrelsens be-
handling af de indberettede oplysninger. Den nye ind-
beretningsordning skal veere et supplement til det ek-
sisterende indberetningssystem, hvor bivirkningsop-
lysninger fra patienter kun kan indberettes af laeger og
andet sundhedspersonale.

N&r hjemmelen i § 19 b er tilvejebragt, vil Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet udstede en ny bekendt-
gorelse om sundhedspersonales, patienters, dyreejeres
og pérgrendes indberetning af legemiddelbivirknin-
ger. Der vil blive tale om en ny samlet bekendtgerelse
til erstatning af de 2 geeldende bekendtgerelser om
henholdsvis medicinalpersoners pligt til indberetning
af bivirkninger ved nye leegemidler m.m. og om lee-
gers anmeldelse af vaccinationskomplikationer.

Det er hensigten, at patienter, dyreejere og pargren-
de skal kunne f3 vejledning om leegemiddelbivirknin-
ger fra apotekspersonale. Apotekerne vil i anledning
af den nye ordning f2 iil opgave at udlevere skemaer
til brug for indberetningen og i den forbindelse at yde
radgivning om bivirkningsindberetninger. En patient
vil naturligvis kunne kontakte behandlende leege om
sine formodéde bivirkninger, og herefter selv indbe-
rette disse eller anmode leegen om det.

Bivirkningsindberetninger til Laegemiddelstyrelsen
indtastes i en bivirkningsdatabase, og sendes herefter
videre til de virksomheder, hvis produkter er omfattet
af indberetningen.

Bivirkningsindberetninger direkte fra patienter skal
indga i Leegemiddelstyrelsens indberetningssystem pé
tilsvarende made som indberetninger fra medicinal-
personer og andet autoriseret sundhedspersonale. Det
vil saledes ikke vere hensigtsmeessigt at etablere pa-
tientindberetninger i et andet regi, fx en forbrugeror-
ganisation, idet dette vil medfore ekstra udgifter til
opbygning af et registreringssystem mv. parallelt med
Lagemiddelstyrelsens samt til eventuel koordination
med styrelsens bivirkningsdatabase.

Den nye bivirkningsindberetningsordning ventes
ivaerksat fra 1. juli 2003. Leegemiddelstyrelsen vil ud-
arbejde en brugervejledning og 1 forbindelse med
ivaerksattelsen informere om ordningen over for lz-

ger og andre autoriserede sundhedspersoner, apoteker
samt offentligheden.

Det ventes, at den nye indberetningskanal for pa-
tienter, dyreejere og pérerende samt den udvidede
indberetningspligt for medicinalpersonale vil anspore
til, at der i alt indberettes flere bivirkninger.

Da Legemiddelstyrelsen sender alle modtagne bi-
virkningsindberetninger videre til indehaverne af
markedsforingstilladelser, vil- et eget indberetnings-
antal give bade Laegemiddelstyrelsen og virksomhe-
derne et sterre og dermed mere sikkert grundlag at
handle pa. Dette mé geelde, selv om patientoplysnin-
ger uden forudgéende kontakt til leege gives pa et min-
dre kvalificeret grundlag end indberetninger fra medi-
cinalpersoner, og at en del indberetninger fra patienter
formentlig vil omhandle kendte bivirkninger anfert i
leegemidlets produktresumé.

Adgangen til indberetninger direkte fra borger til de
myndigheder, som er ansvarlige for overvagningen af
bivirkninger, eksisterer allerede i USA, Canada og
Australien. I EU har de kompetente myndigheder ind-
til videre afsldet borgerindberetninger. Forseg har dog
veret eller er ivaerksat bl.a. i Sverige, Holland, Eng-
land og Frankrig.

Bivirkningsrad

Forslaget til den nye bestemmelse i leegemiddello-
vens § 35, stk. 1, indebeerer, at Leegemiddelstyrelsen
far til opgave at nedsette et Bivirkningsrdd med en
endret sammensztning og rddgivningsrolle - til afles-
ning af det eksisterende Bivirkningsnaevn.

Det nye Bivirkningsrdd skal ikke yde radgivning i
konkrete bivirkningssager.

Rédet skal yde generel rddgivning til Leegemiddel-
styrelsen i faglige bivitkningsspergsmaél, herunder
komme med anbefalinger og lesningsforslag til styrel-
sen angéende en forbedret forebyggelse og overvég-
ning af laegemiddelbivirkninger. Radets opgaver vil
bl.a. veere lobende at folge og vurdere bivirkningsind-
beretningen i praksis, herunder effektiviteten af det
nye indberetningssystem, og at komme med anbefa-
linger og inspiration til styrelsens informations- og
formidlingsopgaver om bivirkninger til forbrugere,
patienter og sundhedsprofessionelle.

Formalet med den foresldede bestemmelse i § 35,
stk. 2, om at der i radet skal vere repraesentation fra
lzeger og tandlaeger i aktivt klinisk arbejde, apotekere
og forbrugere er at sikre, at styrelsen fir en nermere
kontakt til de grupper, der héndterer leegemidler i
praksis. Dette kan fx ske gennem udpegning af repree-
sentanter efter indstilling fra Den Almindelige Dan-
ske Lageforening, Dansk Tandlegeforening, Tand-
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legernes Nye Landsforening, Apotekerforeningen,
Forbrugerrddet og De samvirkende Invalideorganisa-
‘tioner. Det foreslés, at Lagemiddelstyrelsen varetager
udpegnlng og sekretariatsbetjening af ridet, samt fast—
saetter dets forretningsorden.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsé kunne inddrage re-
preesentation fra anden-side i Bivirkningsradet.

Hensigten med den foresldede nye radgivnings-
funktion, er at oge kvaliteten af den samlede bivirk-
ningsovervagning. Det forventes, at det nye rid, som
et forum for dialog mellem leegefaglig viden og syns-
punkter fra andre samfundsvinkler, vil fremme fore-
byggelsen af leegemiddelbivirkninger, og dermed en
mere sikker anvendelse af leegemidler. Samtidig kan
droftelser med patienter- og fagpersoner med patient-
kontakt i hverdagen vaere med til at satte fokus pa
problemer med et konkret leegemiddel.

Inspektionsbesog til kontrol af virksomhedernes over-
vagningsforpligtelser

Med de foreslaede bestemmelser i § 19, stk. 4 og 5,
far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at afleegge in-
spektionsbesgg hos virksomheder og lignende med
henblik pé at kontrollere, at disse overholder geelden-
de regler for handtering og indberetning af oplysnin-
ger om bivirkninger. :

Effektiviteten af den samlede overvigning af bi-
virkninger ved leegemidler bygger p4, at virksomhe-
derne ikke kun indsamler oplysninger om bivirknin-
ger ved deres produkter, men at de ogsé lgbende vur-
derer disse. Det er séledes virksomhedernes eget an-
svar at treeffe passende foranstaltninger, hvis de far ny
viden om formodede bivirkninger ved deres produk-
ter. Hvis bivirkninger formodes at have betydning for
patientsikkerheden skal virksomheden fx sege om
endringer i markedsfaringstilladelsen eller standse
markedsferingen.

Med forslaget far Lasgemlddelstyrelsen bedre mu-
lighed for at varetage sine lovmeessige opgaver i bi-
virkningsovervagningen. Under besgg hos indehavere
af markedsferingé,tilladelser.kan styrelsen pase, at de
lever op til deres ansvar i henhold til leegemiddello-
ven; det geelder bade med hensyn til at registrere og
videregive bivirkningsoplysninger og deres pligt til at
reagere pd eventuelle uregelmaessigheder.

Laegemiddelstyrelsens kontrol af virksomhedernes
forpligtelser i relation til bivirkninger vil ligge i natur-
lig forlzengelse af styrelsens gvrige virksomhedskon-
trol. Denne omfatter i henhold til leegemiddellovens
§ 9 bla. kontrol af leegemidlernes indhold, kvalitet,
fremstilling og opbevaring. Den foresldede bestem-
melse muligger, at den nye kontrol kan udferes sam-
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tidig med den pvrige virksomhedskontrol. Ikke
mindst af ressourcemsessige grunde vil det veere hen-
sigtsmaessigt med en sadan samlet kontrol.

For at Leegemiddelstyrelsen skal have mulighed for
at kontrollere, om indehaveren af markedsforingstilla-
delsen overholder eller har overholdt de krav, som er
beskrevet ovenfor, indebasrer den foreslaede bestem-
melse i § 19, stk. 5, en regel om, at Lasgemiddelstyrel-
sen kan kreeve alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Ad 2.3. Virksomhedernes oplysningsforpligtelser

Geeldende dansk ret

Erfaringerne med et laxgemiddel sndrer sig over tid
som folge af bl.a. leegemidlets anvendelse, den tekni-
ske og videnskabelige udvikling og gennemforelsen
af kliniske forseg. Indehaveren af en markedsforings-
tilladelse har ansvaret for - pa baggrund af den viden,
som oparbejdes om det pigaldende legemiddel - at
vurdere, om der er grundlag for at ansege om andrin-
ger i den ‘oprindelige markedsferingstilladelse. De
nermere regler for behandling af en ansggning om
endring af en markedsforingstilladelse er fastsat i
§ 19 i Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 165 af 13, marts
1995 om markedsfoeringstilladelse til leegemidler med
senere @ndringer og i Kommissionens forordning
(EF) nr. 541/95 af 10. marts 1995 om behandling af
endring af betingelserne i markedsferingstilladelser,
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder.

1 laegemiddélloven er fastsat en reckke bestemmel-
ser, som skal sikre, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen for et laegemiddel underretter Leegemiddel-
styrelsen om endring af data og nye oplysninger af
betydning for styrelsens vurdering af legemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning, som ikke var inde-
holdt i den oprindelige ansegning om markedsfo-
ringstilladelse. o » ‘

For sa vidt angér oplysninger om laegem1dlets kva-
litet, er der séledes i leegemiddellovens § 15 a fastsat
krav om, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen
tager hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling og indferer de aendringer, der er nedvendige for,
at leegemidlets kan fremstilles og kontrolleres efter al-
mindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Med hensyn til bivirkninger fastleegger Indenrigs-
og Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 567 af 28.
juni 2002 om bivirkningsoveérvagning af leegemidler
detaljerede regler om den pligt, der gzlder for indeha-
veren af en markedsforingstilladelse til at indberette:

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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oplysninger om leegemiddelbivirkninger til Leegemid-
delstyrelsen. Efter bekendtgerelsens §§ 6 og 7 er inde-
haveren af en tilladelse sdledes forpligtet til at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om formodede al-
vorlige bivirkninger om det pagzeldende legemiddel
senest 15 dage efter modtagelsen af oplysningerne.
Indehaveren af en markedsfaringstilladelse har des-
uden pligt til at indsende en sakaldt periodisk sikker-
hedsopdateringsrapport til Laegemiddelstyrelsen over
alle formodede bivirkninger fremkaldt af det pageel-
dende lzegemiddel, jf. § 8. Den periodiske sikkerheds-
opdateringsrapport skal bl.a. omfatte en videnskabelig
vurdering af fordele og ulemper ved laegemidlet. Det-
te indebzerer, at oplysningerne om laegemidlets bivirk-
ninger skal afvejes overfor tilgaengelig viden om lee-
gemidlets virkning. ‘

Uden for rammerne af ansggninger om andringer
af markedsforingstilladelsen og bestemmelserne om
bivirkningsovervigning eksisterer der ikke efter de
geeldende regler en pligt for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen til at underrette Lacgemiddelstyrel-
sen om oplysninger af betydning for varderingen af
forholdet mellem leegemidlets fordele og risici.

Da det imidlertid af hensyn til vurderingen af for-
holdet mellem leegemidlets fordele og risici er ned-
vendigt, at Legemiddelstyrelsen modtager alle vae-
sentlige nye oplysninger om et lasgemiddel, skennes
det hensigtsmeessigt at indfere en pligt for indehave-
ren af markedsferingstilladelsen til at videregive en-
hver veesentlig ny oplysning af betydning for vurde-
ringen af forholdet mellem leegemidlets fordele og ri-
sici til Leegemiddelstyrelsen, som ikke kommer til
styrelsens kendskab gennem de etablerede ordninger
og procedurer. Kun ved lebende at modtage sidanne
oplysninger kan Laegemiddelstyrelsen kontrollere, at
balancen mellem leegemidlets gavnlige virkninger og
skadelige virkninger (bivirkninger) fortsat er tilfreds-
stillende og sikre, at leegemidlets godkendte produkt-
resumé fortsat er acceptabelt. Er balancen mellem
skadelige virkninger og gavnlige virkninger ikke laen-
gere tilfredsstillende, kan Legemiddelstyrelsen tilba-
gekalde tilladelsen i medfer af bestemmelsen i lege-
middellovens § 20, stk. 1.

Lovforslaget

Lovforslaget indeberer, at indehaveren af markeds-
foringstilladelsen forpligtes til at give Laegemiddel-
styrelsen meddelelse om enhver veasentlig ny oplys-
ning af betydning for vurderingen af forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici, som ikke kommer til
styrelsens kendskab via de geldende ordninger og

F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

procedurer, dvs. fra en ansggning om andring af mar-
kedsferingstilladelsen eller i form af en periodisk sik-
kerhedsopdateringsrapport. Det er séledes ikke en-
hver ny oplysning om leegemidlet, som skal videregi-
ves til Leegemiddelstyrelsen i medfer af den foreslae-
de bestemmelse. Med forslaget indferes alene en pligt
til at videregive vaesentlige oplysninger. Endeligt om-
fatter pligten til videregivelse alene oplysninger, som
bererer legemidlets godkendte produktresumé.

Med henblik pa at sikre en hensigtsmeessig admini-
stration af den nye oplysningsforpligtelse omfatter
lovforslaget samtidig hjemmel for Leegemiddelstyrel-
sen til at fastseette neermere regler om, hvilke veesent-
lige nye oplysninger, som indehaveren af en markeds-
faringstilladelse skal videregive til Lagemiddelsty-
relsen. Som eksempel pa oplysninger, der vil skulle
videregives til Lagemiddelstyrelsen, kan nzvnes op-
lysninger fra kliniske forsgg som indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen selv har taget initiativ til efter
udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, eller oplys-
ninger, som denne har faet kendskab til gennem andre
publicerede undersegelser. Det foreslas endvidere, at
styrelsen far hjemmel til at fastsatte krav til den form,
hvori oplysningerne skal indberettes.

" Ad 2.4. Dyrleegers handtering af visse stoffer til medi-

cinsk anvendelse til dyr

Geeldende dansk ret

I henhold til leegemiddellovens § 10 a, stk. 1, ma
virksomheder, herunder apoteker og dyrlager, kun
fremstille, indfore eller pa anden made handtere visse
stoffer, der kan anvendes som et veterinaermedicinsk
praparat, sdfremt virksomheden forinden har indgivet
anmeldelse herom til Leegemiddelstyrelsen, og har
modtaget kvittering herfor.

Efter lovens § 10 a, stk. 3, m4 private personer ikke
erhverve, besidde eller rdde over stoffer omfattet af
§ 10, stk. 1, med mindre stofferne er erhvervet gen-
nem en virksomhed, der har fulgt proceduren i stk. 1
med anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og modta-
gelse af kvittering herfra. Desuden fastseettes i stk. 3,
at stofferne ikke m4 anvendes til dyr, og heller ikke
overdrages eller videreszlges. ’ -

Baggrunden for anmeldelseskravet i stk. 1 er at
gore det muligt for Leegemiddelstyrelsen at registrere

" alle virksomheder, der er i besiddelse af eller rader

over stoffer, som kan anvendes til et medicinsk formal
til dyr, saledes at stofferne kan spores i de forskellige
omsetningsled.
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Lovforslaget

Med den forsldede andring af § 10 a, stk. 1, fjernes
den generelle mulighed for dyrleger til at fi adgang til
at handtere visse stoffer, der kan anvendes som et ve-
terineermedicinsk praeparat.

Forslaget fremsettes efter anbefaling fra en ar-
bejdsgruppe om indfersel og distribution af veterinas-
re leegemidler nedsat af fodevareministeren i decem-
ber 2001 og med formandskabet varetaget af Lage-
middelstyrelsen. Forslaget indgar i arbejdsgruppens
anbefalinger til opstramning af kontrollen med brug af
medicin til dyr. Efter gruppens opfattelse er det ikke
nedvendigt for dyrleeger at ride over de pagaldende
stoffer i deres virke, idet dyrlzger har adgang til og
ber anvende leegemidler godkendst til markedsforing.

Formaélet med forslaget er at sikre, at dyr kun be-
handles med godkendte leegemidler, saledes at lage-
midlernes anvendelse kan registreres og kontrolleres.
En kontrol af forbruget er enskelig ud fra fadevaresik-
kerhedsmessige hensyn (ved anvendelse til fadevare-
producerende dyr) og af hensyn til risikoen for resi-
stensudvikling ved overforbrug af medicin. -

Den foresléede tilfgjelse til § 10, stk. 3, giver Lee-
gemiddelstyrelsen hjemmel til at dispensere fra det
geeldende forbud i stk. 3 om, at stofferne omfattet af
stk. 1, ikke ma anvendes til dyr, og heller-ikke over-
drages eller videresalges. Dispensation kan dog kun
gives i tilfeelde, hvor det er pékreevet efter anden lov-
givning.

Baggrunden for at foreslé denne dispensationsad-

gang er, at der i enkelte tilfzelde kan vaere behov for at’

tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det geelder fx i
forbindelse med kunstig insemination af orner. Ifolge
bekendtgerelse ni. 598 af 29. juni 1992, sendret ved
bekendtgerelse nr. 814 af 28. september 1992, om or-
neseed skal ornesaed, der anvendes i Danmark, enten
tilseettes antibiotika eller neomycin. I praksis anven-
des neomycin hyppigt som seedfortyndingsvaeske i de
sedprodukter, der anvendes ved insemination af or-
ner. Neomycin er et stof omfattet af leegemiddello-
vens § 10 a, stk. 1, og da neomysin er en integreret del
af seedproduktet, er det ikke muligt at overholde det
galdende forbud mod at indgive stoffet i dyr.

Ad 2.5. Mindre cendringer af lcegemiddelloven til gén—
nemforelse af EF-direktiver '

Lovforslaget indeholder mindre eendringer af leege-

middelloven pa 2 omrdder med henblik pd gennemyo-
relse af EF-direktiver. Den ene justering af loven om-
fatter krav om, at indehavere af en markedsforingstil-
ladelse til leegemidler skal veere etableret i et land in-
den for EU/EDS. Den anden omhandler Loegemiddel-

styrelsens adgang til at tilbagekalde en markedsfo-
ringstilladelse eller forbyde forhandling og udleve-
ring af et leegemiddel ved mangelfuld angivelse af et
leegemiddels navn og indlegsseddel m.yv.

2.5.1. Pligt for indehavere af en markedsforingstilla-
delse til at veere etableret inden for EU/EDS.

Geeldende dansk ret

Efter den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 14, stk. 2, skal en ansgger til eller én indehaver
af en legemiddelmarkedsferingstilladelse, som ikke
har bopeel i et land, der har ratificeret eller tiltradt Af-
talen om Det Europwiske @konoriske Samarbejds-
omréde, have en reprasentant med bopeael'i Danmark.

- Lovforslaget

Med den zndrede formulering i.§ 14, stk. 2, juste-
res lovteksten til henholdsvis artikel 12, stk. 1, og ar-
tikel 8, stk. 2, i direktiverne 2001/82/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler og
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidier.

Efter den nye bestemmelse stilles krav om, at en an-
seger til eller en indehaver af en markedsfaringstilla-
delse skal veere etableret i et EU/E@S-land. Der fore-

. tages desuden en konsekvensrettelse i § 20, stk. 1, nr.

5, der &bner mulighed for at tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse for et laegemiddel, hvis indehaveren
af markedsferingstilladelsen ikke leengere er etablere
i et EU/E@S-land. , '

2.5.2. Leegemiddelstyrelsens adgang til at tilbagekal-
de en markedsforingstilladelse eller forbyde forhand-
ling og udlevering af et legemiddel ved mangelfuld
angivelse af et lcegemiddels navn og indlegsseddel
mv.

Geeldende dansk rez‘. "

Efter den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 20, stk. 1, nr. 4, er der hjemmel til at tilbagekal-
de en markedsforingstilladelse til et legemiddel, sa-
fremt leegemidlet etiketteres i strid med reglen i lo-
vens § 18 (om at et leegemiddel skal seelges under et af
Lagemiddelstyrelsen godkendt navn) og med regler
udstedt i medfer af lovens § 6, stk. 2 (om Leegemid-
delstyrelsens adgang til at fastseette regler om bl.a. lee-
gemidlers etiketter og indleegsseddel). Ligeledes er
der.i lovens § 7, stk. 1, nr. 6, hjemmel til at forbyde
forhandling og udlevering af et legemiddel (suspensi-
on), hvor markedsferingstilladelsen kan fratages efter
§ 20, stk. 1, herunder som folge af fejlagtig eller man-
gelfuld etikettering.
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Lovforslaget

Med de foreliggende forslag (lovforslagets § 1, nr.
1,2, 10, 11, 12 og 13) bringes reglerne i leegemiddel-
lovens § 20, stk. 1, og § 7, stk. 1, i overensstemmelse
med bestemmelsen i artikel 64 i direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanme-
dicinske legemidler. Efter denne bestemmelse har en
. medlemsstats kompetente myndigheder alene mulig-
hed for at suspendere en markedsforingstilladelse til
et leegemiddel til human anvendelse, indtil leegemid-
lets etikettering og den medfelgende indleegsseddel er
bragt i overensstemmelse med forskrifterne i direkti-
vets afsnit 5. Efter artikel 62 i direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterineerlaege-
midler er der derimod hjemmel til bade at suspendere
og tilbagekalde markedsferingstilladelser for leege-
midler til veterineer anvendelse. Denne forskel i direk-
tivbestemmelserne enskes tydeliggjort i leegemiddel-
loven.

Ad 2.6. Apotekers vejledning om indberetning af bi-
virkninger

Geeldende dansk ret

I den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 11
er fastsat en raekke opgaver, som en apotekerbevilling
indebearer pligt til at varetage. Ifolge § 11, stk. 1, nr.
4, er en af disse pligtmeessige opgaver at informere om
leegemidler, leegemiddelanvendelse og opbevaring af
leegemidler til forbrugere, medicinalpersoner og myn-
digheder.

Lovforslaget

Med den foresldede bestemmelse i apotekerlovens
§ 11, stk. 1, nr. 5, vil bevilling til at drive apotek — for-
uden de geeldende pligter i lovens § 11 - indebaere en
pligt til at forestd udlevering af indberetningsskemaer
og 1 tilslutning hertil vejlede forbrugere om leegemid-
delbivirkninger.

Apotekernes vejledningspligt forudsettes at omfat-
te alle leegemidler godkendt til markedsfering pa det
danske marked, uanset hvor det pagzldende leegemid-
del er kabt eller udleveret.

Opgaven med udlevering af indberetningsskemaer
er et led i den foresléede nye model for patienters, dy-
reejeres og pargrendes adgang til selv at indberette bi-
virkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Oplys-
ning om leegemiddelbivirkninger er et naturligt led i
apotekeres informationspligt om legemidler mv. i
henhold til den geldende bestemmelse i apotekerlo-
vens § 11, stk. 1, nr. 4.

Ad 2.7. Adgang for et sygehusapotek til at distribuere
radioaktive legemidler uden for eget omrade

Lovforslaget

Ifelge apotekerlovens § 55, stk. 1, kan et sygehusa-
potek og en sygehusapoteksfilial levere legemidler
og andre varer til sygehuse og fedeklinikker og andre
til sygehusveesenet knyttede behandlingsinstitutioner
m.v., omfattet af sygehuslovens § 3.
Forslagets § 55, stk. 1 og 2, svarer til de nugzlden-
de bestemmelser. Det praciseres dog i stk. 1 —1i over-
ensstemmelse med gaeldende praksis — at et sygehus-
apotek som hovedregel kun ma levere leegemidler og
andre varer til sygehuse m.v., der tilherer sygehusapo-
tekets eller sygehusapoteksfilialens ejer, det vil sige
amtskommunen, H:S eller Bornholms Kommune.
Radioaktive legemidler kan godkendes ved en
markedsforingstilladelse ligesom andre leegemidler.
Et markedsfort radioaktivt leegemiddel kan frit indke-
bes og anvendes af danske brugere, der har tilladelse
til anvendelse af sddanne leegemidler. Indkeb kan ske
fra producenten, importeren, en engrosforhandler el-
ler Isotop-Apoteket. Radioaktive leegemidler, der ikke
er godkendt ved en markedsferingstilladelse, skal ind-
kebes via Isotop-Apoteket, jf. § 4, stk. 4, i bekendtge-
relse om radioaktive leegemidler.
Isotop-Apoteket er en enhed i Leegemiddelstyrel-
sen. Isotop-Apotekets opgaver er
e  kob og salg af markedsforte og ikke-markedsfor-
te radioaktive leegemidler,

e fremskaffelse af nye radioaktive leegemidler,

o salg af magistrelt fremstillede radioaktive lage-
midler og

e formidling af information om radioaktive lege-
midler.

1 4r 2001 foretog Isotop-Apoteket ca. 2.800 leve-
rancer af radioaktive leegemidler til en veerdi af om-
kring 8 millioner kroner.

Salg af leegemidler til brugerne er en opgave, der
ikke naturligt herer hjemme i Leegemiddelstyrelsen.
Nir Lagemiddelstyrelsen alligevel har varetaget den-
ne opgave med hensyn til radioaktive legemidler,
skyldes det primert, at opgaven har haft naer sammen-
heng med Leegemiddelstyrelsens fremstilling af spe-
cielle radioaktive legemidler. Denne fremstillings-
virksomhed forventes at ophare i forbindelse med Lae-
gemiddelstyrelsens flytning til nye lokaler medio
2003.

Isotop-Apotekets virksomhed patankes i denne for-
bindelse overdraget til sygehusapoteksektoren, hvor
opgaven vil veere naturligt placeret, dels fordi indkeb
og levering af leegemidler til sygehusene er en kerne-
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opgave for sygehusapoteker, dels fordi brugerne afra-
dioaktive leegemidler er landets sygehuse. Da der er
tale om et lille og haijt specialiseret leegemiddelomra-
de, er det af bade gkonomiske og sikkerhedsmessige
grunde mest hensigtsmeessigt, at opgaven varetages af
ét sygehusapotek.

Hyvis ét sygehusapotek skal kunne overtage Isotop-
Apotekets opgaver og levere radioaktive legemidler
til hele landet, ma sygehusapoteket kunne opna tilla-
delse til at levere leegemidler til sygehuse m.m., der
ikke tilharer dets ejer.

Pa denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens
§ 55 endres, sédledes at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan tillade et af landets sygehusapoteker at le-

vere radioaktive leegemidler til sygehuse og lignende,

der ikke tilharer sygehusapotekets ejer, det vil sige
den pageldende amtskommune, Hovedstadens Syge-
husfzellesskab eller Bornholms Kommune.

Bekendtgerelse om radioaktive leegemidler inde-
holder regler om forhandling og udlevering af radio-
aktive laegemidler. Disse regler vil blive @ndret, séle-
des at de modsvarer den foreslaede endring af apote-
kerlovens § 55.

Med baggrund i dreftelser som Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet har haft med Amtsridsforeningen, Ar-
hus Universitetshospital og Hovedstadens Sygehus-
feellesskab, herunder Rigshospitalet og H:S Apoteket,
om den fremtidige produktion og distribution af radio-
aktive leegemidler, har Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet aktuelt til hensigt at anvende den foreslaede lov-
endring til at muliggere, at H:S Apoteket overtager
Isotop-Apotekets nuveerende agenturfunktion for ra-
dioaktive leegemidler. Indenrigs- og Sundhedsministe-
riet paregner saledes at tillade, at H:S Apoteket kan le-
vere radioaktive leegemidler til sygehuse og institutio-
ner, der er omfattet af bestemmelsen i sygehuslovens
§ 3, og som ikke tilhorer H:S Apotekets ejere.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslagets gennemfarelse af direktivet om GCP
ved kliniske forsgg forventes at kunne gennemfores
uden veasentlige skonomiske og administrative kon-
sekvenser for staten. Kortere tidsfrister for behandlin-
gen af ansggninger om kliniske afprevninger samt nye
krav til indberetning af oplysninger til andre landes
myndigheder, Det Europaeiske Agentur for Lesgemid-
delvurdering og Europa-Kommissionen vil dog kunne
medfere mindre udgiftsforegelser i Lagemiddelsty-
relsen. , )

For amtskommunerne vil de nye krav om efterle-
velse af GCP-reglerne indebare en fordyrelse af de

ikke-kommercielle forseg pa hospitalerne (dvs. for-
seg, der ikke ledes og finansieres af medicinalindu-
strien). De samlede merudgifter for amtskommunerne
vil afheenge af, hvorledes hospitalerne veelger at tilret-
telegge gennemforelsen af forsegene, samt af antallet
af forspg. '

Det antages, at det bade vil vaere vanskeligt at sikre
det fornedne kvalitetsniveau og samtidig veere une-
digt omkostningskraevende, hvis den nye kvalitetssik-
ring overlades til de enkelte forskningsmiljger. I ste-
det vil det formentlig vaere mere hensigtsmessigt, at
der etableres et mindre antal offentlige GCP-enheder
tilknyttet universitetshospitalerne til at radgive og
hjzelpe med kvalitetssikringen - svarende til den GCP-
enhed, der allerede er etableret pd Arhus Universitets-
hospital.

En dansk GCP-netveerksgruppe, med reprasentan-
ter fra forskere (leeger) fra en reekke hospitaler, har op-
lyst, at der i dag gennemfores 60-80 ikke-kommer-
cielle lmgemiddelforseg 4arligt. Netveerksgruppen
skenner, at hvis dette antal forsgg fortsat skal ivaerk-
seettes, vil det kreeve ansattelse af i alt 12-15 medar-
bejdere, fordelt p& disse enheder. Lenudgiften hertil
anslas til 4,5 til 5 mill.kr. rligt. Hertil kommer udgif-
ter til edb-udstyr, software samt evrige driftsudgifter
til ca. 3-4 mill.kr. &rligt. Samlet forventer netveerks-
gruppen saledes amtskommunale udgifter pa mellem
7,5 og 10 mill. kr. arligt til drift af et mindre antal
GCP-enheder i landet. -

De samlede merudgifter for amterne vil imidlertid
som naevnt athenge af, hvorledes forsggene tilrette-
leegges i praksis. Spergsmalet om dekning af disse
udgifter vil indg4 i statens forhandlinger med amterne
om deres ekonomi for 2004.

Forslagene om henholdsvis direkte patientindberet-
ning, indferelse af hjemmel til bivirkningsinspektion
samt udvidelse af markedsforingsindehaveres oplys-
ningsforpligtelse forventes at medfere en mindre ad-
ministrativ byrde for Lagemiddelstyrelsen. De for-
ventede merudgifter til den styrkede bivirkningsover-
vagning anslés til ca. 700.000 kr. arligt.

Disse udgifter ventes finansieret ved 12egemiddefin-
dustriens gebyrbetalinger, jf. nedenfor.

Med hensyn til forslaget om distribution af radioak-
tive leegemidler har H:S Apoteket over for Indenrigs-
og Sundhedsministeriet tilkendegivet, at en overtagel-
se af Isotop-Apotekets agenturvirksomhed . ekono-
misk vil kunne hvile i sig selv, sdledes at der ikke vil
veere behov for hverken et medfelgende driftstilskud
eller prisjusteringer ud over det, som folger af den al-
mindelige pris- og lenudvikling. H:S Apoteket er en
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selvstzendig institution under H:S, der far hele sin
driftsbevilling fra H:S. ‘

Det er samtidig H:S Apotekets vurdering, at en in-
kiudering af Isotop-Apotekets drift i H:S Apotekets
nuvarende virksomhed som falge af nedvendige in-
vesteringer i edb og lokaler indebzrer etableringsom-
kostninger pa ca. 0,4 mill. kr.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det velbe-
grundet, at H:S Apotekets etableringsomkostninger
ved overtagelsen af Isotop Apotekets agenturvirksom-
hed finansieres af statslige midler. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil p4 den baggrund sege om
Folketingets Finansudvalgs tilslutning til et aktstykke
om deekning af den omhandlede etableringsomkost-
ning. Udgiften vil blive foreslaet finansieret inden for
Indenrigs- og Sundhedsministeriets samlede ramme
(Finanslovens § 16). Tilskudsbelobet pd 0,4 mill. kr.
er under de minimisgreensen og statsstettereglerne
finder derfor allerede af den grund ikke anvendelse.

Forslaget vil ikke have gkonomiske konsekvenser
for gvrige amter og Bornholms Kommune. :

@vrige endringer i lovforslaget ventes kun i meget
begreenset omfang at medfore: administrative eller
okonomiske konsekvenser for det offentlige.

4. Gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Lovforslagets gennemforelse af direktivet om GCP
ved kliniske forseg ventes ikke at medfore ekstra ud-
gifter for erhvervslivet, da kliniske leegemiddelforsag
finansieret af medicinalindustrien allerede i en arraek-
ke har efterlevet standarder for GCP. I Danmark gen-
nemfares rligt omkring 300 kliniske leegemiddelfor-
spg, heraf ca. 220 finansieret af industrien.

Efter lzgemiddellovens § 21 kan sundhedsministe-
ren fastsztte regler om afgifter for kontrol med laege-
midler, der er dekket af en markedsferingstilladelse.
Denne hjemmel er udnyttet til at fastsette en rekke
gebyrer for Lagemiddelstyrelsens serviceydelser til
lzegemiddelindustrien. Den nuveerende bivirknings-
overvagning er séledes i dag finansieret ved de &rsaf-
gifter, som leegemiddelvirksomhederne betaler til Lee-
gemiddelstyrelsen for varetagelsen af en razkke opga-
ver knyttet til de legemidler, som virksomhederne
markedsferer i Danmark. En forbedret overvagning af
bivirkningerne ved virksomhedernes ‘produkter vil
svarende hertil blive finansieret gennem en forholds-
massig forhgjelse af de eksisterende gebyrer.’

Lovforslagets bestemmelser til en styrket bivirk-
ningsovervigning skennes at medfere yderligere ud-
gifter for erhvervslivet pa 700.000 kr. &rligt. Den kon-
krete udmentine vil blive inddraget i en analyse af

Lazgemiddelstyrelsen gebyrstruktur, som gennemfa-
res i styrelsen i 1. halvédr 2003. En ny gebyrstruktur
ventes etableret fra 1. januar 2004,

Den foreslaede udvidelse af markedsferingsindeha-
veres oplysningsforpligtelse vil medfare en ny opgave
for erhvervslivet og skennes tilsvarende at medfere
udgifter for virksomhederne. Antallet af videregivel-
ser af oplysninger fra virksomhederne kan ikke forud-
siges precist, ligesom formkravene endnu ikke er
fastlagt. Det forventes imidlertid, at de skonomiske
og administrative konsekvenser for erhvervslivet vil
vere af en beskeden sterrelse.

Forslaget om apotekeres pligt til at forest udleve-
ring af bivirkningsindberetningsskemaer m.v. sken-
nes kun i meget begranset omfang at medfare ekstra
udgifter for apotekerne. '

@vrige endringer i lovforslaget ventes ikke at med-
fore vaesentlige administrative eller ekonomiske kon-
sekvenser for ethvervslivet.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Vedtagelsen af lovforslaget far ingen ekonomiske
eller administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljomeessige konsekvenser

Vedtagelsen af lovforslaget fir ingen miljemaessige
konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets bestemmelser om kliniske forsog
omfatter hjemmel til dansk gennemfarelse af dele
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnarmelse af med-
lernsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfo-
relse af kliniske forspg med legemidler til human
brug. Fristen for direktivets gennemforelse er fastsat
til den 1. maj 2003, og direktivets bestemmelser skal
vare i anvendelse senest fra den 1. maj 2004.

Indforelsen af en pligt for markedsferingsindehave-
ren om at meddele Laegemiddelstyrelsen enhver vae-
sentlig ny oplysning af betydning for vurderingen af
forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af @ndringer af markedsferingstilla-
delse eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter, er i overensstemmelse med felles-
skabslovgivningen pa leegemiddelomridet.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et
lzegemiddel er efter geeldende EU-ret forpligtet til at
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videregive enhver ny oplysning, som ikke er anfart i

den oprindelige ansggning, til Laegemiddelstyrelsen.

Det fremgar séledes af indledningen til bilag 11 di-
rektiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leege-

midler og indledningen . til bilag 1 i direktiv

2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for veterinarlaegemidler, at enhver
@ndring af data 1 legemidléts dokumentation og en-
-hver ny oplysning, der fremkommer efter udstedelsen
af markedsforingstilladelsen, skal videregives til de
kompetente myndigheder, for at disse kan fre kontrol
med vurderingen af fordele og risici ved det pagel-
dende leegemiddel.

Bilag '1 i direktiv 2001/83/EF og bilag 1 i
2001/82/EF er implementeret i dansk ret ved bilag 1
og 2 i bekendtgerelse nr. ‘165 af 13. marts 1995 om
markedsferingstilladelse til leegemidler med senere
eendringer. I bekendtgerelsen, der fastleegger indhol-
det af den dokumentation for leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning, som skal ledsage en ansggning
om markedsferingstilladelse, er der imidlertid ikke
knyttet retsvirkninger til de dele af bilaget, som for-
pligter indehaveren af markedsferingstilladelse til at
underrette de kompetente'myndigheder om nye oplys-

_ninger, der fremkommer efter udstedelsen af mar-
“kedsforingstilladelsen, og som derfor ikke er anfort i
den oprindelige ansegning.

Forslagene om at pracisere Leegemiddelstyrelsens
adgang til at suspendere eller tilbagekalde en mar-
kedsferingstilladelse som folge af fejlagtig eller man-
gelfuld etikettering af det pagaeldende leegemiddel har
til formal i laegemiddelloven at gennemfore de be-
stemmelser i direktiv 2001/83/EF og 2001/82/EF som
udtemmende opregner de omstendigheder, som kan
begrunde suspension eller tilbagekaldelse af.en mar-
kedsforingstilladelse. Det samme geelder for forslaget
om, at ansegeren til eller indehaveren af en markeds-

feringstilladelse skal vare etableret i et EU/E@S-land: -

Forslaget indeholder ikke yderligere EU—rethge
aspekter.

8. Horing
. Folgende organisationer mv. har veret hert over
forslaget: : :

Amtsrédsforeningen i Danmark, Amternes Lege-
middelregistreringskontor I/S (AL),

Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark (BFID), Chr. Hansen A/S, Ros-
kilde, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Far-
maceutiske Universitet, Dansk Farmaceutforening,
Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Me-
dicinindustri (DMI),

Dansk Selskab for Good Clinical Practise, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, Dansk Sygeplejerad Dansk Tand-
laegeforening, Datatilsynet,

Den Almindelige Danske Legeforening, Den Cen—
trale Videnskabsetiske Komite (Forskningsstyrelsen),
Den Danske Dyrlegeforening, Den Kgl. Veterinzar-

" og Landbohgjskole,

Det Centrale Handicaprad, Det Danske Handels-
kammer, Det etiske Rad, De Samvirkende Tnvalideor-
ganisationer, Farmakonomforeningen, Finansministe-
riet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen

‘af Parallelimporterer af legemidler, Fredeuksbelg

Kommune,

Fadevaredirektoratet, Helsebranchens Levelandgr-
forening, Handel, Transport og Serviceerhvervene
(HTS), H:S Hovedstadens Sygehusfellesskab, Indu-
striforeningen for Generiske Leegemidler (IGL),
Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen,
Kabenhavns Kommune, Landbrugsraadet, Laegemid-
delindustriforeningen (Lif), Legemiddelstyrelsen, . -

MEGROS, Miljeministeriet, Ministeriet for Fede-
varer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udvikling, Patient Foreningernes
Samvirke, Patient Forsikrings Foreningen, Statens Se-
rum Institut, Statens Sundhedsvidenskabelige Forsk-

* ningsrad (Forskningsstyrelsen), Sundhedsstyrelsen,

Tandlzgernes Nye Landsforening, Udvalgene vedre-
rende Videnskabelig Uredelighed, Zldremobiliserin-
gen, AEldre Sagen, @konomi- og Erhvervsministeriet,

Veterinermedicinsk Industriforening.
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9. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

Okonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Stat: 0,4 mill. kr. til H:S Apotekets
etableringsomkostninger ved over-
tagelse af Isotop Apotekets agen-
turvirksomhed.

Merudgifter pa ca. 700.000 kr. &r-
ligt til kvalitetssikring (GCP) af
kliniske leegemiddelforseg
Amtskommuner: En GCP-net-
veerksgruppe anslér merudgifterne
til 7,5-10 mill. kr. arligt til drift af
et mindre antal GCP-enheder til
kvalitetssikring af kliniske forseg

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

I Laegemiddelstyrelsen kan forven-
tes en gget administrativ byrde
som folge af krav om GCP ved kli-
niske forsgg og en styrket overvag-
ning af laegemidlers sikkerhed sva-
rende til ca. 2 AC-arsvaerk

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Forventede merudgifter til leege-
middelindustrien pa ca. 700.000
kr. arligt til oget gebyrbetaling
(vedr. bivirkningsovervagning) til

Leegemiddelstyrelsen

erhvervslivet

Administrative konsekvenser for

Ny administrativ opgave for hen-
holdsvis legemiddelvirksomhe-
der med en udvidet oplysningsfor-
pligtelse og for apoteker med udle-
vering af skemaer til bivirknings-
indberetning.

Miljemeessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
borgerne :

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestem-

melser der gennemferer dele Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF om god klinisk praksis
ved kliniske forsgg med leegemid-
ler til human brug og Europa-Par-
lamentets og Réadets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterineer-
leegemidler og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en feellesskabsko-
deks for humanmedicinske laege-
midler.

Bemaerkninger til de enkelte betemmelser i Sforslag til
endring af leegemiddelloven

Til § 1

Tilnr. 1

Grammatisk og sproglig konsekvensrettelse. -

Tilnr. 2

Med den foresldede bestemmelse i § 7, stk. 1, nr. 7,
praciseres det, at Leegemiddelstyrelsen har adgang til
at forbyde forhandling og udlevering samt palegge
fabrikanter eller importerer at tilbagekalde restlagre
afet legemiddel, hvor leegemidlet er ettiketteret i strid
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med bestemmelsen § 18 eller med regler udstedt i
medfer af § 6, stk. 2.

Til nr. 3

Med forslaget til endring af § 10 a, stk. 1, fjernes
den generelle mulighed for dyrleeger til at fa adgang til
at handtere visse stoffer, der kan anvendes som et ve-
terineermedicinsk preeparat.

Ifelge Sundhedsstyrelsens (nu Legemiddelstyrel-
sens) bekendtgerelse nr. 28 af 13. januar 1995 om om-
gang m.v. med visse stoffer og produkter med indhold
af stoffer, der kan anvendes som veterineermedicinske
preeparater § 1 er der med »visse stoffer« tale om stof-
fer —irévareform - som »frembyder stofskiftestimule-
" rende, antiinfektiose, antiparasitere, antiinflamatori-
ske, psykotype eller hormonale egenskaber«:

Dyrleeger har ikke behov for at handtere ravarer, da
deres behov tilgodeses ved markedsferte og special-
fremstillede leegemidler.

Til nr. 4

Den foresléede tilfgjelse til § 10 a, stk. 3, giver Lee-
gemiddelstyrelsen hjemmel til at dispensere fra det
geeldende forbud i stk. 3 om, at stofferne omfattet af
stk. 1, ikke ma anvendes til dyr, og heller ikke over-
drages eller videreselges. Dispensation kan dog kun
gives i serlige tilfeelde, hvor det er pakraevet efter an-
den lovgivning. Der vil fx vaere behov for dispensati-
on til ornesadsprodukter, idet der i bekendtgerelse nr.
598 af 29. juni 1992 om orneszd, som sndret ved be-
kendtggarelse nr. 814 af 28. september 1992 (bilag 3,

pkt.2) stilles krav om, at ornesad, der anvendes til in- -

semination i Danmark enten skal tilsaettes antibiotika
eller neomycin. I praksis anvendes neomycin (et stof
omfattet af betegnelsen »visse stoffer«, der kan an-
vendes som et veterinsermedicinsk preeparat) hyppigt
som sékaldt seedfortyndingsveeske, og da neomycin er
en integreret del af seedproduktet, er der behov for dis-
pensation fra forbuddet mod at indgive stoffet i dyr.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerknin-
ger.

Tilnr. 5

Bestemmelsen i § 14, stk. 2, foreslas @ndret séle-
des, at ansegeren til eller indehaveren af en markeds-
foringstilladelse for et leegemiddel fremover skal vere
etableret i et EU/E@S-land.

Markedsforingsindehaverens adgang til at udpege
en repraesentant foreslds ikke sendret. Dog praeciseres
det, at repreesentanten ikke nedvendigvis behgver at
have bopel her i landet, men at det er tilstreekkeligt, at
denne er etableret i et EU/E@S-land. Formaélet med

forslaget er at eendre reglerne i overensstemmelse med
EF-traktatens bestemmelser om fii bevaegelighed.

Til nr. 6 »

Bestemmelsen i § 15 b, stk. 1, er udformet saledes,
at indehaveren af en markedsforingstilladelse til et lee-
gemiddel, der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen,
fremover vil vare forpligtet til at videregive enhver
veesentlig ny oplysning af betydning for vurderingen
af forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af aendringer af markedsfaringstilla-
delse eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter, til Leegemiddelstyrelsen. Pligten om-
fatter alene oplysninger af betydning for legemidlets

" godkendte produkiresumé.

Efter den foresldede bestemmelse i § 15 b, stk. 2,
fir Legemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsette naer-
mere regler om, hvilke konkrete oplysninger, der skal
videregives til styrelsen efter stk. 1, samt fastsette
regler om formen disse oplysninger skal have ved vi-
deregivelsen. \

Tilor. 7 - ' :

Med de foreslaede bestemmelser i § 19, stk. 4 og 5,
far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til via inspektions-
besog at kontrollere, at indehavere af markedsferings-
tilladelser til leegemidler overholder geeldende krav
om bivirkningsovervagning af leegemidler. De fore-
slaede bestemmelser indebeerer endvidere en regel
om, at Leegemiddelstyrelsen kan kreeve enhver oplys-
ning, der er nedvendig for kontrolvirksomheden.

- Leegemiddelstyrelsens kontrol omfatter virksomhe-
dernes overholdelse af kravene til bivirkningsover-
vagning i henhold til de geeldende bestemmelser i lee-
gemiddellovens § 19, stk. 1-3, og i henhold til artikel
20-22 og artikel 42-44 i Rédets forordning (EQF) nr.
2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinsermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvur- -
dering (EF-Tidende 1993 nr. L 214 s. 1). De nevite
artikler i legemiddelforordningen omhandler bl.a. lee-
gemiddelproducenternes ansvar for at have en sag-
kyndig inden for leegemiddelovervéagning til deres ra-
dighed samt ansvar for registrering og videregivelse
af bivirkningsoplysninger om deres produkter. Artikel
20-22 vedrerer leegemidler til human brug og artikel
42-44 tilsvarende bestemmelser for veterinere laege-
midler. , ' :

En adgang for Leegemiddelstyrelsen:til at foretage
kontrol pa stedet vil fremme styrelsens muligheder for
at gennemfore en effektiv kontrol. Laegemiddelstyrel-
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sens adgang til inspektionsbesgg omfatter alle lokali-
teter i de enkelte virksomheder, men ikke eventuelle
lokaler, der anvendes til privat bolig. Leegemiddelsty-
relsen har ret til at gere sig bekendt med virksomhe-
dens skriftlige materiale, herunder materiale i elektro-
nisk form, i det omfang, det er nedvendigt for at udeve
kontrollen. ‘

Da den foresldede bestemmelse alene regulerer
sporgsmal om stikprevekontrol, skal der i overens-
stemmelse med almindelige lovgivningsprincipper
ikke indhentes retskendelse. Hvis der for gennemfo-
relsen af kontrolbeseget, foreligger begrundet mistan-
ke om et strafbart forhold, kan der ikke, som et led i
kontrollen, ske adgang uden retskendelse. Spergsma-
let om adgang skal i sddanne tilfeelde behandles af
domstolene efter retsplejelovens 1egler om ransag-
ning.

Det bemerkes, at regeringens Retssikkerhedskom-
mission for ejeblikket gennemgér dansk lovgivning
med henblik pa en generel vurdering af bestemmelser
i lovgivningen, der giver offentlige myndigheder ad-
gang til private boliger og virksomheder uden retsken-
delse. Efter afslutning af kommissionens arbejde vil
Indenrigs- og Sundhedsministeriet pd baggrund af
kommissionens anbefalinger foretage en konkret vur-
dering af bestemmelsen i § 19, stk. 5.

Til nr. 8 ,

Med den foresléede nye bestemmelse i leegemiddel-
lovens § 19 a, stk. 2, bemyndiges indenrigs- og sund-
hedsministeren til at fastsactte regler for en ny adgang
for patienter, dyreejere og pérerende til at indberette
oplysninger om bivirkninger ved leegemidler direkte
til Laegemiddelstyrelsen, og om styrelsens behandling
af oplysningerne. .

Adgangen til indberetning omfatter alle laegemldler
omfattet af den geeldende bekendtgerelse nr. 823 af
29. august 2000 om indberetning af bivirkninger ved
nye legemidler m.m., herunder naturleegemidler.

Efter geeldende leegemiddellov § 19 a kan patienters
oplysninger om bivirkninger kun indberettes via lecge
eller andet autoriseret sundhedspersonale.

Den nye indberetningsordning ventes iverksat fra
1. juli 2003. Laegemiddelstyrelsen vil udarbejde en
brugervejledning og i forbindelse med ivaerksaettelsen
informere om ordningen over for leeger og andre auto-
riserede sundhedspersoner, apoteker samt offentlighe-
den.

Bivirkningsindberetninger skal ske pa serlige ske-
maer for at sikre indberetning af relevante oplysninger
samt en ensartet indberetning. Skemateksten skal
veere letforstaelig, sd et skema kan udfyldes af perso-

ner uden sundhedsfaglig uddannelse og indsigt. For at
kvalificere indberetningerne vil der dog generelt i bru-
gervejledningen blive anbefalet kontakt til leege forud
for en indberetning. Adgang til eiektronisk indberet-
ning via internéttet ventes etableret, s& snart den elek-
troniske signatur er blevet indfort.

Nar Lagemiddelstyrelsen har modtaget en bivirk-
ningsindberetning bliver den inden 15 dage sendt vi-
dere til indehaverne af markedsforingstilladelser til de
laegemidler, der formodes at have fremkaldt de indbe-
rettede bivirkninger. Det er virksomhederne, der har
ansvaret for sikkerheden af deres legemidler, og
samtlige bivirkningsindberetninger indgar i virksom-
hedernes systematiske sikkerhedsvurdering af de en-
kelte produkter. Indberetningerne medtages i den pe-
riodiske sikkerhedsrapport, som alle indehavere af
markedsferingstilladelser skal udarbejde og aflevere
til Leegemiddelstyrelsen med jeevne mellemrum. I sik-
kerhedsrapporten skal virksomheden gennemgd og
vurdere alle modtagne bivirkningsindberetninger (og-
sd fra andre lande) om de produkter, de markedsforer,
og bl.a. sammenholde dem med forbruget og littera-
turstudier. Hvis der konstateres alvorlige bivirknin-
ger, skal virksomheden omgaende underrette Laege-
middelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen indtaster samtidig alle bivirk-
ningsindberetninger i en database over bivirkninger,
og data fra denne danske bivirkningsdatabase sendes
elektronisk videre til en fzelles europeeisk bivirknings-
database i Det Europeiske Agentur for Leegemiddel-
vurdering.

En del af disse data vil veere personhenfﬂrbare i
henhold til lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling
af personoplyshinget (persondataloven). I de tilfzlde,
hvor oplysningerne er omfattet af persondataloven, vil
Lagemiddelstyrelsens videregivelse af de pagalden-
de data i henhold til lovens § 10, stk. 3, kreeve en (ge-
nerel) tilladelse fra Datatilsynet.

Bivirkningsindberetninger udger et statistisk vaerk-
tej til brug for vurderingen af et leegemiddels sikker-
hedsprofil. Lagemiddelstyrelsen anvender indberet-
ningerne som grundlag for den lgbende vurdering af
markedsforte produkter, men foretager ikke i anled-
ning af den enkelte indberetning en vurdering af, om
den eller de indberettede bivitkninger har en reel sam-
menhang med de leegemidier, der anfores i indberet-
ningsskemaet. En samlet vurdering af de indberettede
bivirkninger foretages som navnt i forbindelse med
behandlingen af de periodiske sikkerhedsrapporter for
markedsferingsindehavere.

Patienter og parerende kan derfor ikke forvente, at
en indberetning straks medferer, at et leegemiddel fx
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trakkes tilbage fra markedet eller far @ndret sit an-
vendelsesomrade. Bivirkningsindberetningssystemet
kan siledes ikke benyttes som en ansggning om og
vurdering af om en patient skal have erstatning. Til det
formal er etableret et erstatningssystem i henhold til
lov nr. 1120 af 20. december 1995 om erstatning for
leegemiddelskader, der administreres af Patientforsik-
ringen. i

Tilar. 9

Med .den foresldede nye bestemmelse i § 19 b,
stk. 2, udgar den geeldende bestemmelse om, at Lege-
middelstyrelsen kan videregive bivirkningsoplysnin-
ger til Bivirkningsnavnet. '

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af
den eendrede bestemmelse § 35 om hjemmel til Laege-
middelstyrelsen til at nedszstte et Bivirkningsrad. Med
endringen forudsasttes det eksisterende Bivirknings-
naevn nedlagt

Tilor, 10, 11, 12 0g 13

Efter de foresladede bestemmelser i § 20, stk. 1, op-
splittes den geeldende bestemmelse i § 20, stk. 1, nr. 4
- hvorefter markedsferingstilladelsen for et lagemid-
del kan tilbagekaldes, hvis leegemidlet forhandles, ud-
leveres eller etiketteres i strid med reglerne i §§ 7 og
18 eller med regler udstedt i medfer af § 6, stk. 2 - ito
selvsteendige numre. Det vil séledes fremga af nr. 4, at
markedsfaringstilladelsén kan tilbagekaldes, hvis lz-
gemidlet forhandles eller udleveres i strid med § 7,
mens det vil fremgé afnr. 7, at markedsforingstilladel-
sen kan tilbagekaldes, hvis leegemidlet etiketteres i
strid med § 18 eller regler udstedt i medfer af § 6,
stk. 2. Det preeciseres samtidig i nr. 7, at det alene er
markedsforingstilladelser for veterinaere laegemidler,
som kan tilbagekaldes som folge af fejlagtig eller
mangelfuld etikettering.

I §20, stk. 1, nr. 6, inds@ttes en grammatisk og
sproglig konsekvensrettelse.

Tilnr. 14 v

Overskriften til kapitel 5 foreslés sndret til at om-
fatte kapitlets hovedindhold, der er kliniske forseg
med lzgemidler. I hele kapitlet eendres ordet »afprav-
ninger« til det mere tidssvarende »forsgg«.

Tilar. 15

§24
Den foresldede nye § 24 omfatter (med konse-
kvensrettelser) indholdet i de geeldende bestemmelser

i§ 24, stk.1-4, stk. 6, 1. led og stk. 9, der angér krav .

vedrerende anseggning om tilladelse til gennemforelse
af kliniske forseg, herunder krav til ansegere.

" Stk. 1, 1. led, svarer til den geeldende bestemmelsei
§ 24, stk. 4, om at et klinisk leegemiddelforseg forst
mé pabegyndes med Laegemiddelstyrelsens tilladelse.
Efter GCP-direktivet kreeves kun, at den kompetente
myndighed ikke har sendt sponsor en begrundet indsi-
gelse mod forseget, og skriftlig tilladelse kraeves kun
i undtagelsestilfeelde. Med den foresldede béstemmel-
se foreslas det nuveerende krav om en egentlig tilladel-
se fra Lagemiddelstyrelsen bibeholdt.

Stk. 1, 2. led, indeholder en henvisning til GCP-di~
rektivets krav om, at legemiddelforseg med menne-
sker forudsaetter en positiv tilladelse fra en videnskab-
setisk komité. Efter gaeldende lov om et videnskabse-
tisk komitesystem afgiver den videnskabsetiske komi-
té omfattet af loven kun en indstilling til Leegemiddel-
styrelsen, der herefter udsteder tilladelse til forseget
pé begges vegne. Da der sdledes med de foreslaede
nye bestemmelser skal foreligge en skriftlig tilladélse
fra bade den videnskabsetiske komite og Legemid-
delstyrelsen, for et forseg kan pabegyndes, vil det
veere hensigtsmeessigt, at der etableres et samarbejde
om kliniske leegemiddelforseg mellem de 2 godken-
delsessystemer, Bide i dag og med GCP-direktivets
gennemfarelse vil det naturligvis veere en forudseat-
ning, at forseg kun kan iverksettes, safremt styrelsen
og komiteen er enige om det.

Stk. 2, gennemforer GCP-direktivets krav om, at
GCP skal folges i alle forsggsfaser. God klinisk prak-
sis er ikke en dansk retsregel, men en internationalt
anerkendt ectisk og videnskabelig kvalitetsstandard,

_ der lobende udvikles og justeres under hensyntagen til

den videnskabelige og teknologiske udvikling.

1 stk. 3, defineres sponsor som »den person, virk-
somhed eller institution, der patager sig ansvaret for
igangsatning, ledelse samt eventuelt finansiering af et
klinisk forseg«. (GCP-direktivets definition er folgen-
de: »En person, et firma, en institution eller et organ,
der patager sig ansvaret for igangsetning, ledelse
samt eventuelt finansiering af et klinisk forseg«).

Efter den foresldede nye bestemmelse har sponsor
ansvaret for at indsende ansggning om tilladelse til et
forseg, mens det ifolge den galdende bestemmelse i
leegemiddellovens § 24, stk. 1, er den »forsggsansvar-
lige«, (der svarer til investigator i direktivet), der har
denne opgave. ‘

Ved kliniske leegemiddelforseg er legemiddelpro-
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for-
sker er investigator. Iverksettes et forskerinitieret
forseg, der er uathengigt af industrien, fungerer den
kliniske forsker som béade sponsor og investigator.
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Stk. 4, gennemforer GCP-direktivets krav om, at
sponsor kun kan endre sin ansggning én gang for
imedekomme en eventuel indsigelse fra Leegemiddel-
styrelsen. Bestemmelsen indferes for at begraense for-
sinkelser i sagsbehandlingen. Da tidsfristerne i stk. 6,
jf. nedenfor, ikke afbrydes, séfremt der stilles krav om
supplerende oplysninger, vil det veere i ansegerens
egen interesse at eendre ansegningen hurtigt, séledes
at sagsbehandlingen kan afsluttes inden fristernes ud-
leb.

Stk. 5, svarer til den geeldende bestemmelse i § 24,
stk. 6, 1. led, om ansegers pligt til at underrette lege-
midlets fremstiller eller dennes repraesentant om an-
sggningen.

Stk. 6, gennemforer GCP-direktivets bestemmelser
om tidsfrister for behandlingen af ansegninger. Nor-
malt skal Leegemiddelstyrelsen afgere en ansggnings-
sag inden 60 kalenderdage, men fristen forlaenges ved
forseg med legemidler til visse behandlingsformer,
herunder genterapi.

Fristen regnes forst fra det tidspunkt, hvor styrelsen
har modtaget en beherigt udformet ansegning. Med
beherigt udformet menes en ansegning, der indehol-
der de oplysninger, som Lagemiddelstyrelsen skal
modtage for at kunne foretage en vurdering af fordele
og risici ved forsgget. Konstateres mangler i en anseg-
ning, giver Leegemiddelstyrelsen sponsor besked her-
om inden for fa dage efter modtagelsen.

Stk. 7. Med den foresléede bestemmelse indfores en
pligt for Leegemiddelstyrelsen til at meddele sin afge-
relse om en ansggning om legemiddelforsgg med
mennesker til den bererte videnskabsetiske komite.
Tilsvarende pligt for bererte komite til at underrette
Laegemiddelstyrelsen ventes indfert i ny komitelov,
der bl.a. gennemforer GCP-direktivet. I overenstem-
melse med direktivet vil det med de nye regler vaere
op til sponsor selv at afgere om behandlingen af an-
sogningen i henholdsvis komitesystemet og Lage-
middelstyrelsen skal foregd parallelt eller ikke. I den
kommende bekendtgarelse til gennemforelse af direk-
tivet vil der blive stillet krav om, at sponsor i anseg-
ningen oplyser, om der ansgges parallelt eller forskudt
til de 2 systemer. I de tilfzelde hvor sponsor ensker en
samtidig behandling, vil det veere hensigtsmeessigt, at
sagsbehandlingen koordineres imellem komitesyste-
met og Lagemiddelstyrelsen, jf. bemerkningerne til
stk. 1.2, led.

Stk. 8. Med den foresldede bestemmelse indferes
samme bopealskrav til sponsor eller dennes reprasen-
tant som til ansggere til eller indehavere af en mar-
kedsferingstilladelse, jf. lovforslagets nr. 5. Efter geel-
dende bestemmelse i lzegemiddellovens § 24, stk. 3,

skal anspgere og medansegere om tilladelse til klini-
ske forseg, der ikke har bopeel i et land, der har ratifi-
ceret eller tiltradt aftalen om Det Europeeiske @kono-
miske Samarbejdsomrade, have en repracsentant med
bopel her i landet. Med den nye formulering endres
dette til at enten sponsor eller dennes reprasentant
skal have bopzl i et EU/E@S-land.

Stk. 9. Svarer til den geeldende bestemmelse i § 24,
stk. 9 med den tilfejelse, at ministeren ogsa bemyndi-
ges til at fastszette regler for Lagemiddelstyrelsens
behandling af ansegninger om tilladelse til kliniske
forseg. Bemyndigelsen er ikke udnyttet i dag, men de-
taljerede regler for ansggninger vil indgé i en ny sam-
let bekendtgerelse vedrarende kliniske forseg.

§24a
Forslagets bestemmelser i § 24 a om regler for gen-
nemforelsen af pibegyndte forseg ndrer helt eller

delvist geeldende § 24, stk. 5, stk. 6, 2.led, stk. 7 og 8.

Stk. 1-3. Med de foreslaede bestemmelseri § 24 a,
stk. 1-3 bemyndiges indenrigs- og sundhedsministe-
ren til at fastszette neermere regler for sponsors adgang
til at zendre i forspgsprotokollen (stk. 1), for sponsors
pligt til at underrette henholdsvis Leegemiddelstyrel-

sen og andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg i

de andre fellesskabslande, om opstaede bivirkninger

mv. under forseget og om forsegets afslutning (stk. 2

og 3).

" Nyt i forhold til geldende regulering er indforelse

af pligt for sponsor til:

e at underrette Leegemiddelstyrelsen om alle uven-
tede alvorlige formodede bivirkninger (efter eksi-
sterende bestemmelser skal den forsggsansvarli-
ge indberette alvorlige bivirkninger og hendel-
ser) ’

e inden for bestemte tidsfrister at underrette Laege-
middelstyrelsen om forsggets afbrydelse i utide
(inden 15 dage med klar begrundelse for afbry-
delsen), om bivirkninger og forsegspersonernes
sikkerhed (indberetning i gang arligt) og om dets
afslutning (inden for hejst 90 dage)

e atunderrette ansvarlige for kliniske forseg og de
andre medlemslande samt eventuelle andre om
de indberettede oplysninger til Laegemiddelsty-
relsen.

Der forudseattes alene indberettet bivirkninger, som
vurderes at have arsagssammenheeng med forseget.

Stk. 4. Med forslaget bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsatte regler om sponsors
pligt til at underrette andre om oplysningerne omfattet
af stk.2. Efter GCP-direktivet skal sponsor underrette
den kompetente myndighed (i Danmark Laegemiddel-
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styrelsen) om alle vaesentlige endringer i forseget,
herunder sendringer der kan f& betydning for forsegs-
personernes sikkerhed. Dette svarer til geeldende
praksis i dag.

§24b

Bestemmelsen i § 24 b er udfonnet saledes, at den
(med konsekvensrettelser) svarer til den hidtidige be-
stemmelse i § 24, stk. 5 (delvis) om Lagemiddelsty-
relsens adgang til at stille vilkar for forseg, og stk. 11
om styrelsens adgang til kontrol med enhver, der ud-
forer eller har udfort forseg. '

Stk. 1. 1§24 b, stk. 1, preeciseres, at Leegemiddel-
styrelsen kan stille vilkar over for bade sponsor og in-
vestigator.

Tlovteksten er der af lovtekniske grunde anvendt en
kortere definition af investigator end i GCP-direktivet.
(I direktivet er investigator defineret som: »en leege el-
ler en person, der udgver et erhverv, som medlemssta-
ten anerkender til udferelse af forskning, fordi det op-
fylder kravene til videnskabelig baggrund og erfaring
i patientpleje. Investigator er ansvarlig for den prakti-
ske gennemforelse af et klinisk forsgg pa et bestemt
forsegssted. Hvis et forseg gennemfores af et hold pa
et forsagssted, er investigator den ansvarlige leder af
holdet, og han kan benavnes hovedinvestigator«). -

Stk. 2, svarer til den galdende bestemmelse i § 24,
stk. 11, om Laegemiddelstyrelsens adgang til at kon-
trollere kliniske forseg.

Det bemeerkes, at regeringens Retss1kkerhedskom-
mission for gjeblikket gennemgar dansk lovgivning
med henblik pa en generel vurdering af bestemmelser
i lovgivningen, der giver offentlige myndigheder ad-
gang til private boliger og virksomheder uden retsken-
delse. Efter afslutning af kommissionens arbejde vil
Indenrigs- og Sundhedsministeriet: pA baggrund af
kommissionens anbefalinger foretage en konkret vur-
dering af bestemmelsen i § 24 b, stk. 2.

Stk. 3. 1 bestemmelsen praeciseres, at Leegemiddel-
styrelsens kontrol af kliniske forseg med leegemidler
til mennesker ogsa omfatter forsegets overholdelse af
GCP-standarder.

Stk. 4. Med den foreslaede bestemmelse i stk. 4, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
saette regler om betingelserne for, at Lazgemiddelsty-
relsen kan gribe ind under gennemforelsen af et for-
seg. Bemyndigelsen vil blive udmentet i regler, der
omfatter GCP-direktivets krav til at endre, midlerti-
digt standse eller forbyde forsgg. Efter GCP-direkti-
vet kan den kompetente myndighed (i Danmark Lae-
gemiddelstyrelsen) standse eller forbyde et klinisk
forseg, hvis den vurderer, at forsggsbetingelserne

ikke overholdes eller, at der foreligger tvivl med hen-
syn til forsggets sikkerhedsmeassige eller videnskabe-
lige forhold.

Stk. 5, gennemferer GCP-direktivets krav om, at
Leegemiddelstyrelsen, i tilfeelde hvor en part i forseget
ikke opfylder forsegsbetingelserne, skal fremlegge et
losningsforslag for denne, samt fremsende forslaget
til den berarte etiske komite, Kommissionen og de
kompetente myndigheder i de andre lande inden for
EU/E@S.

Stk. 6, gennemforer GCP-direktivets krav om, at
Legemiddelstyrelsen, ved beslutning om at standse
eller forbyde et forseg skal meddele sin begrundede
beslutning til den bererte etiske komite, Det Europae-
iske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre lande inden for EU/E@S.

§24c

Stk. 1. Med den foreslaede bestemmelse i § 24 ¢,
stk. 1, indferes en pligt for Leegemiddelstyrelsen til at
indfere oplysninger om kliniske leegemiddelforseg
med - mennesker, der gennemfores i Danmark, i en
europeisk database. Samtidig bemyndiges indenrigs-
og sundhedsministeren til at fastseette nsermere regler
om, hvilke oplysninger der skal indberettes om styrel-
sens behandling heraf.

Stk. 2. Efter bestemmelsen i stk. 2 kan Laegemid-
delstyrelsen, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, desuden videregive oplysninger til
Det Europaiske Agentur for Lagemiddelvurdering,
Europa-Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og
den berprte etiske komité.

§24d :
Bestemmelsen i § 24 d er udformet saledes, at den
(med konsekvensrettelser) svarer til den geeldende be-
stemmelse i § 24, stk.10, om Legemiddelstyrelsens
adgang til at opkraeve et gebyr for behandlingen af an-
spgninger om bl.a. godkendelse af og kontrol med kli-
niske forseg.

Til ar. 16 og 17

Bestemmelsen i § 25, stk. 1, svarer til den geeldende
bestemmelse i § 25, stk. 1.

Stk. 2. Med forslaget i stk. 2 indfares en pligt for
Leegemiddelstyrelsen til at pase, at leegemidler, der
anvendes i kliniske leegemiddelforseg med mennesker
overholder geeldende standarder for god fremstillings-
praksis for forsegslegemidler.

Stk. 3. Efter forslaget i stk. 3 indferes en hjemmel
for Leegemiddelstyrelsen til at videregive oplysninger
fra kontrollen med forsggsleegemidler til Det Europee-
iske Agentur for Legemiddelvurdering, de andre
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EU/E@S-lande og den berarte etiske komite. Oplys-
ninger kan kun videregives efter anmodning.

Tilnr. 18 0g19

Med den foreslaede nye bestemmelse i § 35, stk. 1,
far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at nedsstte et
Bivirkningsréd til at radgive sig i sporgsmal om lacge-
midlers bivirkninger. k

Réadet forudsaettes alene at yde radglvnmg i faglige,
ikke i politiske, spargsmal vedrarende leegemiddelbi-
virkninger.

Ved udpegning af medlemmer til B1v1rkn1ngsradet
skal leegges veegt pd, at den enkelte har praktisk erfa-
ring med leegemiddelomradet. For at skabe den ned-
vendige baggrund for radets droftelse af faglige
aspekter kan opleg af relevante sagkyndige inddrages
i radets mader.

Meder i Bivirkningsradet forudsettes afholdt
mindst 3 gange arligt, og medlemskab af radet skal
vere ulpnnet. Radet forventes at afgive en beretning
om sin virksomhed en gang om &ret. Leegemiddelsty-
relsen offentligger beretningen, fx pé sin hjemmeside
pa internettet.

Med forslaget nedleegges det eksisterende Bivirk-
ningsnaevn, der beskikkes af sundhedsministeren i
henhold til galdende leegemiddellov § 38. Bivirk-
ningsradet vil blive nedlagt med et rimeligt varsel til
radets medlemmer.

Til or. 20,21 og 22

Konsekvensrettelse som folge af den @ndrede be-
stemmelse § 35 om hjemmel til Laegemiddelstyrelsen
til at nedseette et Bivirkningsrad.

Med @ndringen bliver Bivirkningsradet ikke omfat-
tet af de samme regler som det eksisterende Bivirk-
ningsnavn, der nedlegges, og de andre leegemiddel-
nzevn i henhold til lazgemiddellovens §§ 33-34. Det
drejer sig om Farmakopéneevnet og Registrerings-
navnet, hvis medlemmer fortsat skal beskikkes af in-
denrigs- og sundhedsministeren.

Til nr. 23 og 24

Ved lov nr. 433 af 31. maj 2000 om endring af for-
skellige lovbestemmelser i forbindelse med gennem-
forelsen af en lov om fuldbyrdelse af straf m.v., der
tradte i kraft den 1. juli 2001, § 32 kan der ikke idom-
mes heftestraf, selvom strafbestemmelser i anden lov-
givning giver mulighed for det. Ved anvendelse af
strafbestemmelser, hvor heefte indgér i strafferammen,
kan der i stedet idemmes feengsel i indtil 4 méneder.

De foresléede endringer af § 44, stk. 1, nr. 1. og nr.
4, har til formal at sikre, at overtreedelser af anforte be-
stemmelser i lovforslaget kan ‘straffes.

F. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Til § 2

Bemaerkninger til de enkelte bestemmelser i forslag til
cendring af apotekerloven

Tilar. 1

Med den foresldede bestemmelse i apoteckerlovens
§ 11, stk. 1, nr. 5, indfares som en ny pligtmessig op-
gave for apotekere, at de skal vejlede kunder, der on-
sker det, om indberetning af leegemiddelbivirkninger
til Lacgemiddelstyrelsen. Desuden skal apotekerne
foresta udlevering af indberetningsskemaer med tilhe-
rende vejledning.

Apotekernes vejledningspligt omfatter alle lege-
midler godkendt til markedsforing pd det danske mar-
ked, uanset hvor det pigaeldende leegemiddel er kebt
eller udleveret.

Til nr. 2

Forslagets § 55, stk. 1 og 2, svarer til de nugaelden-
de bestemmelser. Det praeciseres dog i stk. 1 —i over-
ensstemmelse med geeldende praksis — at et sygehus-
apotek som hovedregel kun mé levere leegemidler og
andre varer til sygehuse m.v., der tilherer sygehusapo-
tekets eller sygehusapoteksfilialens ejer, det vil sige
amtskommunen, H:S eller Bornholms Kommune.

Den foresléede bestemmelse i § 55, stk. 3, giver, for
sd vidt angér radioaktive leegemidler, indenrigs- og
sundhedsministeren mulighed for at fravige hoved-
reglen i § 55, stk. 1, om et sygehus’ leveringsomréde.
Efter bestemmelsen kan ministeren séledes tillade et
af amternes og H:S’s sygehusapoteker at levere radio-
aktive legemidler til sygehuse og institutioner omfat-
tet af stk. 1., og som ikke tilherer sygehusapotekets
ejer.

Som nzvnt i de almindelige bemaerknmger péten-
ker Indenrigs- og Sundhedsministeriet aktuelt at an-
vende den foresldede hjemmel til at tillade H:S Apo-
teket at levere radioaktive leegemidler til sygehuse og
institutioner, der er-omfattet af bestemmelsen i syge-
huslovens § 3, og som ikke tilherer H:S Apotekets
ejere.

Til§3

Loven traeder i kraft den 1. juli 2003, § 1, nr. 13-18
dog farst den 1. maj 2004.

For de kliniske forseg med laegemidler, som Laege-
middelstyrelsen godkender inden lovens ikrafttreedel-
se den 1. maj 2004, gelder de hidtidige bestemmelser
for kliniske leegemiddelforsgg. Da gennemforelsesti-
den for kliniske leegemiddelforsgg varierer meget - fra
1-2 &r op til 10 &r — er denne overgangsbestemmelse
ikke gjort tidsbegraenset.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geeldende formulerihg

§ 7. Lazgemiddelstyrelsen kan forbyde for-
handling og udlevering samt palegge fabrikan-
ter eller importerer at tilbagekalde restlagre af et
leegemiddel, der—

6) kan fratages markedsferingstilladelsen i
medfer af § 20, stk. 1.

§ 10 a. Virksomheder, herunder apoteker og
dyrleeger, ma ikke fremstille, indfere;, udfere, op-
lagre, forhandle, udlevere, fordele, emballere,
besidde eller rade over stoffer, som kan anven-
des-som veterinermedicinske praparater, og
som har nermere af Laegemiddelstyrelsen op-
regnede egenskaber, medmindre . virksomheden
forud har indgivet anmeldelse til Legemiddel-
styrelsen og har modtaget kvittering herfor. Lee-
gemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler om
fremgangsméden ved anmeldelse m.v.

Lovforslaget

§1
I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995, som andret bl.a. ved lov nr.
255 af 8. maj 2002 og senest ved § 100 i lov nr.
1052 af 17. december 2002, foretages folgende
endringer: ' ‘

1.1§7 stk. 1, nr. 6, endres »stk. 1« til: »stk. 1
eller,«.

2.1§ 7, stk. 1, indsettes som nr. 7:
»7) etiketteres i strid med reglen i § 18 eller med
regler udstedt i medfer af § 6, stk. 2.«

3.1§10a, stk. 1, udgér »og dyrleeger«.
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Bilag til £. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende formulering

§10a. -

Stk. 3, Private personer ma ikke erhverve, be-
sidde eller rade over stoffer og produkter, der er
omfattet af stk. 1, medmindre stoffet eller pro-
duktet er erhvervet gennem en virksomhed, der
har indgivet anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen
og har modtaget kvittering herfor, jf. stk. 1. Stof-
ferne og produkterne mé ikke indgives dyr eller
anvendes pa dyr og ma ikke overdrages eller vi-
dereszalges.

§ 14. -

Stk. 2. En ansgger til eller indehaver af en mar-
kedsfaringstilladelse, der ikke har bopzl i et
land, der har ratificeret eller tiltradt Aftalen om
Det Europeiske Jkonomiske Samarbejdsomra-
de, skal have en reprecsentant med bopeel her i
landet.

Lovforslaget

4.1$ 10 a, stk. 3, indseettes efter »videreselges«:
», medmindre Laegemiddelstyrelsen har givet til-
ladelse hertil i sazrlige tilfeelde.«

5. § 14, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Ansegere til og indehavere af en mar-
kedsferingstilladelse skal vaere etableret i et
EU/E@S-land. Indehaveren kan udpege en re-
praesentant, der ligeledes skal veere etableret i et
EU/E@S-land.«

6. Efter § 15 a indseettes:

»15 b. Indehaveren af markedsferingstilladel-
sen skal underrette Leegemiddelstyrelsen om en-
hver vaesentlig ny oplysning af betydning for
vurderingen af forholdet mellem legemidlets
fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af
endringer af markedsforingstilladelser eller i
form af periodiske sikkerhedsopdateringsrap-
porter, og som er af betydning for leegemidlets
godkendte produktresumé.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan fastsatte
nzrmere regler om, hvilke oplysninger der efter
stk. 1 skal videregives, og om formen disse op-
lysninger skal have ved videregivelsen.«

7.1§ 19 indseettes som stk. 4 og 5:

»Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler udstedt i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Lagemiddelstyrelsen kon-
trollerer desuden overholdelsen af kravene til lee-
gemiddelovervagning i EU-retlige regler om
fastleggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteri-
nzrmedicinske leegemidler m.v.
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Bilag til £. t. |. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§19b. -

»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede oplysninger til
Bivirkningsnavnet, jf. § 35. Laegemiddelstyrel-

sen kan desuden videregive disse oplysninger til

Det Europaiske Agentur for Leegemiddelvurde-
ring, Europa-Kommis-sionen, de-
EU/E@S-lande og indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen efter regler, der fastsattes af in-
denrigs- og sundhedsministeren.«

§ 20. ---
4) spec1a11teten forhandles, udleveres eller eti-
ketteres i strid med reglerne i §§ 7 og 18 og
med regler udstedt i medfer af § 6, stk. 2,

§ 20. ---
6) specialiteten 1ndebaerer fare for miljoet.

723

andre

- Lovforslaget

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder med henblik pé
gennemforelse af den i stk. 4 nasvnte kontrol.
Legemiddelstyrelsen har som led i kontrollen ret
til at gore sig bekendt med virksomhedens skrift-
lige materiale, og styrelsen kan krave alle oplys-
ninger, der er nedvendige for kontrolv1rksomhe-
den.«

8. I 0) 19 a inds®ttes som stk. 2:

»Stk. 2: Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsetter regler om patienters, dyreejeres og pa-
rerendes adgang til at indberette oplysninger om
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelseri, og
om styrelsens behandhng af de 1ndberettede op-
lysnlnger «

9.5 19 b, stk. 2, affattes sdledes: - A

»Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen. kan v1dereg1ve
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Det Europeiske Agentur for Legemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen, de andre EU/E@S-
lande og indehaveren af markedsforingstilladel-
sen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
nermere regler-herom.«

10. § 20, stk. 1, nr. 4, affattes sdledes:
»4) spemahteten forhandles eller udleveres i
strid med reglen 1§87« '

11. § 20, stk. 1, nr. 5, affattes saledes

»5) indehaveren " af markedsfﬂrlngstllladelsen
for specialitéten ikke laengere ¢r etableret i et
EU/E@S-land, jf. § 14, stk 2« ‘

12, 1-§20, stk. 1, nr. 6 aendres >>m11J0et« t11
»miljeet eller,«.

13.1§ 20, stk. 1, indseaettes som nr. 7:

»7) en specialitet til veterineer brug etiketteres i
strid med reglen i § 18 eller med regler ud-
stedt i medfer af § 6, stk. 2.«

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



5778

Geeldende formulering
- Kapitel 5

Klinisk aﬁmvhing. Salg eller udlevering af v
leegemidler il scerlige formdl

§ 24. Kliniske afprevninger af l2gemidler skal
anmeldes til Leegemiddelstyrelsen af den lege,
tandlaege eller dyrlege, der forestir afprevnin-
gen (den forsegsansvarlige). Kliniske afprevnin-
ger af leegemidler skal tillige anmeldes af leege-
midlets fremstiller eller dennes repraeséntant sé-
fremt
1) afprevningen vedrfarel et laagemlddel der

ikke har markedsferingstilladelse,

2) afprevningen vedrerer et lagemiddel, der
har markedsfaringstilladelse, men som @n-
skes afprevet pa en ikke godkendt indikati-
on, eller

3) afprevningen udfores-i samarbejde med lae-
gemidlets fremstlller éller dennes repraesen-
tant. ’

Stk. 2. Lacgemlddelstyrelsen kan i seerlige til-
feelde tillade, at anmeldelse’ fra legemidlets
fremstiller eller dénnes repraesentant undlades. -

Stk. 3. Anmeldere og medanmeldere af klini-
ske afprevninger, der ikke har bopel i et land,
der har ratificeret eller tiltrddt aftalen om Det
Europziske @konomiske Samarbejdsomrade,
skal have en repraesentant med bopeel her i lan-
det.

Stk. 4. Kliniske afpr;avnlnger af 1aegem1dler
m4 ferst pibegyndes, nar Laegemlddelstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.

Stk. 5. Lazgemiddelstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan péa ethvert tidspunkt
kraeve den standset eller endret.

Stk. 6.. Den fors;agsansvarhge skal samtidig
med anmeldelsen til Lagemiddelstyrelsen un-
derrette laegemldlets fremstiller eller dennes re-
praesentant om anmeldelsen. Efter afslutning af
afprevningen skal den pagaeldende pa anmod-
ning fra leegemidlets fremstiller eller dennes re-
praesentant underrette denne om resultatet af af-
prevningen.

Stk. 7. Den forsggsansvarlige skal omgdende
underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der under
afprevningen optraeder

Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Lovforslaget
14 Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»Kliniske forsog med leegemidler m.v.«

15. § 24 ophaves, og i stedet indseettes:

»§ 24. Kliniske forsgg med legemidler ma
forst iveerkseettes, nar Laegemiddelstyrelsen har
givet tilladelse hertil. Ved forseg pd mennesker
skal der desuden foreligge en tilladelse fra en vi-
denskabsetisk komite, jf. lov om et videnskabse-
tisk komitesystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter. Ikke-interventionsfor-
sog kan dog iverksaettes uden Legemiddelsty-
relsens tilladelse.

Stk. 2. Forspg med leegemidler pd mennesker
skal forega i overensstemmelse med god klinisk
praksis.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af
den person, virksomhed eller institution, der pa-
tager sig ansvaret for igangseetning, ledelse samt
eventuelt finansiering af et klinisk forseg (spon-
sor).

Stk. 4. Hvis styrelsen har en begrundet indsi-
gelse, kan sponsor én gang endre ansggningen
for at tage hensyn til indsigelsen. Andres anseg-
ningen ikke i overensstemmelse med indsigel-
sen, afvises ansggningen:

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse
af ansegning til Leegemiddelstyrelsen underrette
leegemidlets fremstiller eller dennes repraesen-
tant om ansegningen. -

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen skal treffe afgo-
relse inden 60 kalenderdage efter modtagelsen af
en behgrigt udformet ansegning. Denne frist for-
leenges med 30 kalenderdage ved behandling af
ansggninger om forsgg med leegemidler til gen-
terapi og somatisk celleterapi samt leegemidler,
der indeholder genetisk modificerede organis-
mer. For disse leegemidler kan fristen pa i alt 90
dage forleenges med yderligere 90 dage i tilfeelde
af hering af offentlige rdd eller naevn eller lig-
nende. Ved ansegninger om forseg med lege-
midler til xenogen celleterapi gaelder ingen tids-
meessig frist for Legemiddelstyrelsens afgorel-
se.
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Goéldende formuleﬁng

1) alvorlige bivirkninger, medmindre Lege-
middelstyrelsen i forbindelse med godken-

delsen af afprevningen i seerlige tilfeelde be-

stemmer andet, eller ;

2) alvorlige hendelser, medmindre Laegemid-
delstyrelsen i serlige tilfeelde bestemmer an-
det. o .

Stk. 8. Ved afprevningens afslutning skal den
forspgsansvarlige indsende resultaterne af af-
provningen til Leegemiddelstyrelsen. ’

Stk. 9. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om oplysninger i og behandling af anmeldel-
ser af kliniske afprevninger.

Stk. 10. Sundhedsministeren bemyndiges til at
lade Laegemiddelstyrelsen opkrave et gebyr til
hel eller delvis dekning af Lagemiddelstyrel-
sens udgifter ved behandling af ansegninger om
godkendelse af samt kontrol med kliniske af-
provninger og for virksomhedsgodkendelse til
udforelse af toksikologiske og farmakologiske
forseg i henhold til § 8, stk. 1.

Stk. 11. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver, der udferer eller har udfert kliniske af-
provninger af leegemidler. Leegemiddelstyrel-
sens reprasentanter har mod beherig legitimati-
on og uden retskendelse adgang til virksomhe-
derne, sygehusene, praksis.og lign. Leegemiddel-
styrelsen kan kraeve alle oplysninger, der er ned-
vendige for kontrolvirksomheden. Leegemiddel-
styrelsen har adgang til indsigt i patientjournaler
og lign., séfremt patienten eller forsggspersonen
i forbindelse med deltagelsen i forsgget skriftligt
er informeret om Lagemiddelstyrelsens journal-
adgang.

- Lovforslaget

Stk. 7. Ved ansegninger om forseg med lege-
midler pd mennesker skal Lagemiddelstyrelsen
meddele sin afgerelse i henhold til stk. 6 til den
bererte videnskabsetiske komite, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitesystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.
~ Stk. 8. Sponsor eller dennes reprasentant skal
have bopzl i et EU/E@S-land.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter neermere regler om hvilke oplysninger an-
spgninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Laegemiddelstyrelsens behand-
ling af sadanne anseggninger.

§ 24 a. Nar et forsgg er pdbegyndt, kan spon-
sor endre i forsggsprotokollen.
Stk. 2. Sponsor skal

5) Omgéende underrette Leegemiddelstyrelsen,
hvis der under forseget optreeder uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

6) Inden 15 dage underrette Leegemiddelstyrel-
sen, hvis et forseg ma afbrydes tidligere end
planlagt, samt give styrelsen en klar begrun-
delse for afbrydelsen.

7) 1 gang arligt i hele forsegsperioden udarbej-
de en liste over alle alvorlige formodede bi-
virkninger, som er indtruffet i forsggsperio-
den, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed. Liste og rapport skal indsendes til
de kompetente myndigheder i de medlems-
stater, p& hvis omrade forseget gennemfores.

8) Hajst 90 dage efter forsegets afslutning un-
derrette Leegemiddelstyrelsen om at det er
afsluttet, og snarest muligt herefter indsende
forsegets resultat til styrelsen.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
sztter regler om de i stk. 1 og 2 naevnte forhold.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
saetter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg og
de andre EU/E@S-lande, om de i stk. 2 indberet-
tede oplysninger. '
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Bilag til fi t. 1. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

Lovforslaget

§24 b. Legemiddelstyrelsen kan overfor
sponsor og den leege, tandlege eller dyrlege, der
er ansvarlig for forsggets praktiske gennemforel-
se (investigator) stille vilkar for forseget.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver, der udferer eller har udfert kliniske for-
spg med leegemidler, og styrelsen kan kreeve alle
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden. Som led i kontrollen har Laegemid-
delstyrelsens reprasentanter:

3) mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berert af for-
segets gennemforelse og

4) adgang til indsigt i patientjournaler og lign.,
safremt forspgspersonen, dennes narmeste
pérerende eller veerge, har meddelt samtyk-
ke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forspg med legemidler til menne-
sker omfatter Legemiddelstyrelsens kontrol i
henhold til stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des.

Stk. 4. Séfremt investigator eller en anden part
i forseget ikke opfylder de fastsatte forpligtelser
for et forsog med leegemidler til mennesker,
fremlegger Leegemiddelstyrelsen overfor disse
forslag til lgsning af problemet samt fremsender
forslaget til den bererte videnskabsetiske komi-
te, Europa-Kommissionen og de andre EU/EDS-
lande.

Stk. 5. Under forsegget kan Lagemiddelstyrel-
sen overfor sponsor og investigator kraeve forse-
get ndret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forsgget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter neermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsog med legemidler til mennesker
skal Lagemiddelstyrelsen omgiende meddele
sin beslutning samt begrundelsen herfor til den
bergrte videnskabsetiske komite, Det Europzei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.
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Geldende formulering

§ 25. Legemidler kan selges eller udleveres
til klinisk afprevning, der er godkendt i henhold
til § 24.

Lovforslaget

§ 24 ¢. Leegemiddelstyrelsen skal indfere op-
lysninger om alle kliniske forsgg med leegemid-
ler pd mennesker, som styrelsen har truffet afge-
relse om, i en europeisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsaetter neermere regler
om, hvilke oplysninger Lagemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk.'2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om kliniske forsgg til Det Europeei-
ske Agentur for Laegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande og
den bergtte etiske komite. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter narmere regler herom.

§ 24 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at Leegemiddelstyrelsen op-
kraever et belob til hel eller delvis dekning af
styrelsens udgifter ved behandling af ansegnin-
ger om godkendelse af samt kontrol med klini-
ske forsog og for virksomhedsgodkendelse til

udferelse af toksikologiske og farmakologiske
forseg i henhold til § 8, stk. 1.«.

16. Som overskrift til § 25 indszettes:

»Salg eller udlevering af leegemidler tiZ seerlige
Jormdl«

17.§ 25, stk. 1, ophaeves, og i stedet indsattes:

»§ 25. Leegemidler til kliniske forsgg kan seel-
ges eller udleveres til forsgg, der er godkendt i
henhold til § 24.

Stk. 2. Leegemidler til kliniske forseg skal
overholde gaeldende standarder for god fremstil-
lingspraksis. Overholdelse heraf er omfattet af
Lagemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forseg
i henhold til § 24 b, stk. 2. ‘

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan efter begrun-
det anmodning videregive oplysninger fra kon-
trollen af laegemidler til kliniske forseg til Det
Europzeiske Agentur for Legemiddelvurdering,
de andre EU/E@S-lande og den berorte etiske
komite.

Stk. 4. Laegelmddelstyrelsen fastseetter neer-
mere regler om fremstilling, import, meerkning
og kontrol med laegemidler til kliniske forseg.«

Stk. 2-5 bliver herefter stk. 5-8.
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Geeldende formulering
Kapitel 7
Forskellige lcegemiddelncevn

§ 35. I sager om leegemidlers bivirkninéer kan
Lagemiddelstyrelsen radfere sig med Bivirk-
ningsnavnet. Bivirkningsneevnet bestar af hejst
5 medlemmer.

§ 38. Medlemmerne af de i §§ 33-36 omhand-
lede naevn beskikkes for 4 ar ad gangen af sund-
hedsministeren efter indstilling fra Laegemiddel-
styrelsen. Ministeren udpeger blandt  hvert
navns medlemmer en formand og en nastfor-
mand. ' "

§ 39. Sundhedsministeren kan fastsztte forret-
ningsorden for de i §§ 33-38 omhandlede navn
og udvalg.

§ 40. Medlemmerne af de i §§ 33-38 omhand-
lede nzevn og udvalg og sagkyndige, som afgiver
erkleringer til nevnene, er under ansvar efter
borgerlig straffelovs §§ 152 og 264 b forpligtet
til over for alle uvedkommende at hemmelighol-
de, hvad de gennem deres virksomhed bliver vi-
dende om.

§ 44. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bede eller
heefte den, der
1) overtreeder § 5, § 6, stk. 1 og 3, § 8, stk. 1,

§ 10a, stk.1-3, § 10b, stk.2, §13, §19,
stk. 1, § 19 ¢, §20, stk.3, §22a, stk. I,
§ 24, stk. 1 og 4, § 26, stk. 1 og 2 §27,
stk. 1, §27 a, stk. 1, §27 b, §27 ¢, § 28,
stk. 1, § 29, stk. 1-3, eller § 31, stk. 1 og 3,

- eller EF-forordninger om leegemidler og lee-

gemiddelvirksomheder.

Lovforslaget
18. Overskriften til kapitel 7 affattes séledes:

»Rad og neevng

19. § 35 affattes saledes:

»§ 35. Lagemiddelstyrelsen nedseatter et Bi-
virkningsrad til at rddgive sig i spergsmal om lee-
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsatter
en forretningsorden for radet.

Stk. 2. Radet bestar af hegjst 9 medlemmer.
Blandt medlemmerne skal veaere reprasentanter
for leeger, dyrleger og tandleger i klinisk arbej-
de med legemiddelbehandling, apotekere og
forbrugere.«

20.1§ 38, stk. 1, andres »§§ 33-36« til: »§§ 33-
34«.

21.1§ 39, stk. 1, endres »§§ 33-38« til: »§§ 33-
34«.

22. 1§ 40 @ndres »§§ 33-38« til: »§§ 33-34«.

23. § 44, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:

»§ 44. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den evrige lovgivning, straffes med bede el-
ler fengsel indtil 4 maneder den, der
1) overtreeder § 5, § 6, stk. 1 og 3, § 8, stk. 1,

§ 10 a, stk. 1-3, § 10 b, stk.2, § 13, § 19,
stk. 1, §19 ¢, §20, stk.3, §22a, stk. 1,
§ 24, stk. 1-5, § 26, stk. 1 og 2 § 27, stk. 1,
§27 a, stk. 1, §27 b, §27 ¢, §28, stk. 1,
§ 29, stk. 1-3, eller § 31, stk. 1 og 3, eller
EF-forordninger om legemidler og lege-
middelvirksomheder.«
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Geeldende formulering |

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 5, stk. 4,
2.pkt., § 6,stk. 2,8 7,§ 9, stk. 2,3, 4, 5 eller
6, § 10 c, stk. 4, § 14, stk. 4, § 19, stk. 1,
§ 24, stk. 5, 7 eller 8, § 29, stk. 4, eller § 30.

§ 55. Et sygehusapotek og en sygehusapoteks-
filial kan levere leegemidler og andre varer til sy-
gehuse og institutioner, der er omfattet af be-
stemmelsen i sygehuslovens § 3." C

Stk. 2. Sundhedsministeren kan meddele syge-
* husapoteker og sygehusapoteksfilialer tilladelse
til at levere legemidler og andre varer t11 statsin-
stltutloner

Lovforslaget

24 1§ 44, stk. 1, nr. 4, eendres »§ 24, stk. 5, 7 el-
ler 8« til: »§ 24 a, stk. 2, § 24 b, stk. 2 og 4«.

§2 .

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som andret bl.a.
ved lov nr. 145 af 25. marts 2002 og senest ved
lov nr. 374 af 6. juni 2002, foretages felgende
endringer:

1.1§ 11, stk. 1, indseettes efter nr. 4 som nyt nr:

»5) Vejledning til forbrugere om indberetning af
legemiddelbivirkninger til Laegemiddelsty-
relsen og udlevering af 1ndberetn1ngsske-
ma.«

- Nr. 5- 10 bliver herefter nr. 6-11.

2. § 55 affattes saledes:

»§ 55. En amtskommunes sygehusapotek eller
sygehusapoteksfilial kan levere leegemidler og
andre varer til amtskommunens egne sygehuse
og fodeklinikker og andre til sygehusvaesenet
knyttede behandhngsmstlmtlonel m.v., jf. syge—
huslovens-§ 3.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmlmsteren kan
tillade et sygehusapotek eller en sygehusapo-
teksfilial at levere laegemldler og andle varer til
statsinstitutioner.

" Stk 3. Indenngs- og sundhedsmlmsteren kan
tillade et af amternes og H:S’s sygehusapoteker
at levere radioaktive Iaegemldler til sygehuse og
institutioner omfattet af stk. 1., og som ikke til-
herer sygehusapotekets e er. «

-§3
Loven treeder i kraft den 1. Juh 2003, § L, nor.
14-17 dog forst den 1. maj 2004.

Stk. 2. For Kliniske forsgg med leegemidler,
der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen inden

~den 1. maj 2004, finder de hidtidige regler fortsat

anvendelse.
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Til lovforslag nr. L 189. Skriftlig fremsaettelse (13. marts 2003)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketingét at
fremseette: '

Forslag til lov om cendring af lov om leegemid-
ler og lov om apoteksvirksomhed.
(Lovforslag nr. L 189).

Formalet med dette lovforslag er at @ndre og
supplere leegemiddelloven og apotekerloven pa
enkelte omrader. ’

Med forslaget til zendring af leegemiddelloven
er det hensigten at udbygge og forbedre det nu-
veerende system til sikring af leegemidlers kvali-
tet, sikkerhed og virkning. Som hovedelementer
indeholder forslaget nye bestemmelser vedra-
rende kliniske leegemiddelforseg og en styrket
overvagning af bivirkninger ved laegemidler.

For kliniske legemiddelforseg omfatter for-
slaget hjemmel til dansk gennemforelse af dele
af et EU-direktiv fra 2001 om god klinisk praksis
(GCP) ved kliniske forseg med laegemidler til
human brug (GCP-direktivet). Fristen for direk-
tivets gennemforelse er fastsat til den 1. maj
2003, og direktivets bestemmelser skal veere i
anvendelse senest fra den 1. maj 2004. Med di-

. rektivet indfores krav om, at medlemsstaterne
overholder en kvalitetsstandard for GCP ved
gennemforelse af kliniske legemiddelforsag.

En styrket overvagning af bivirkninger ved lae-
gemidler gnskes gennemfert pa 3 indsatsfelter:
1) Der indferes et nyt system for indberetning

af leegemiddelbivitkninger med adgang for
borgerne til selv at foretage indberetninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

2) Etablering af en @ndret rddgivningsfunktion
for Leaegemiddelstyrelsen 1 bivirknings-
spergsmaél. Til erstatning af det nuvarende
Bivirkningsneavn oprettes et Bivirkningsrad
— med reprasentation fra bl.a. forbruger- og
behandlerside - til at yde styrelsen generel

radgivning om overvagning og formidling
af bivirkningssporgsmal.

3) Ny hjemmel for Lagemiddelstyrelsen til at
afleegge inspektionsbesgg hos leegemiddel-
virksomheder for at kontrollere, om de over-
holder galdende regler for handtering og
indberetning af bivirkningsoplysninger.

Forslaget til endring af legemiddelloven in-
deholder desuden forslag om at udvide leegemid-
delvirksomheders indberetningspligt, sdledes at
de fremover skal indberette flere oplysninger om
bivirkninger til Leaegemiddelstyrelsen. De skal
dog kun indberette vacsentlige nye oplysninger
af betydning for styrelsens vurdering af forhol-
det mellem laegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter de
galdende procedurer.

Endelig indeholder forslaget en ophavelse af
den nuvarende generelle mulighed for dyrleger
til at handtere visse stoffer, der kan anvendes
som veterinermedicinske preparater, samt min-
dre eendringer i leegemiddelloven til gennemfo-
relse af EU-direktiver. Disse andringer omfatter
dels krav om, at indehavere af en markedsfo-
ringstilladelse til leegemidler (eller deres repree-
sentanter) skal vaere etableret i et land inden for
EU/E@S, dels adgang for Legemiddelstyrelsen
til midlertidig ophavelse af en markedsforings-
tilladelse ved mangelfuld angivelse af et lege-
middels navn og indlagsseddel.

Med forslaget til endring af apotekerloven
fastszettes en pligt for apoteker til at tilbyde vej-
ledning om indberetning af legemiddelbivirk-
ninger til de kunder, der gnsker det. Opgaven vil
veere et led i den foresldede nye model for pa-
tienters, dyreejeres og parerendes adgang til selv
at indberette bivirkninger.

Endelig omfatter ndringen af apotekerloven
hjemmel til, at et af landets sygehusapoteker kan
levere radioaktive leegemidler til sygehuse og in-
stitutioner, som ikke tilherer sygehusapotekets
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ejer. Aktuelt vil hjemmelen blive-anvendt til, at  dioaktive laegemidler til sygehuse og andre insti-
H:S Apoteket far mulighed for at distribuere ra-  tutioner i hele landet.



