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Lovforslag nr. L 7. Fremsat den 5. oktober 2005 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)-

Forslag

til

Lov om leegemidler?

Kapitel 1
Formal og omrdde

§ 1. Lovens formal er at sikre, at borgerne
1) har adgang til sikre og virksomme laegemid-
ler af hej kvalitet,
2) har adgang til objektiv og fyldestgerende in-
- formation om leegemidler, og ‘
3) beskyttes mod vildledende lzgemiddelre-
klamer og anden ulovlig markedsfering af
leegemidler. ’ )

§ 2. Ved et leegemiddel forstas i denne lov en-
hver vare, der _ o
1) przsenteres som et egnet middel til behand-
ling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr, eller ;
kan anvendes i eller gives til mennesker el-
ler dyr enten for at genoprette, @ndre eller
pavirke fysiologiske funktioner ved at ud-
ove en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning, eller for at stille en me-
dicinsk diagnose.

§ 3. Loven
og dyr. '

2)

omfatter leegemidler til mennesker

)]

Stk. 2. Bestemmelser om leegemidler omfatter
0gsd svangerskabsforebyggende midler, som
ikke er omfattet af § 2 eller af lov om medicinsk
udstyr. ‘

Stk. 3. Loven finder endvidere i det omfang,
det fremgér af de enkelte bestemmelser, anven-
delse pa felgende varer, som ikke er omfattet af

1)

2)

Mellemprodukter bestemt til videre forar-
bejdning til et legemiddel. '
Visse révarer, der anvendes ved fremstilling
af leegemidler.
Visse stoffer, der kan anvendes som lege-
midler til dyr.
Stk. 4. Lovens §§ 65 og 71 omfatter desuden
reklame for visse andre varer end legemidler.

3)

§ 4. Loven finder ikke anvendelse pa fodeva-
rer og kosttilskud, foder, kosmetik, biocider, ra-
dionukleider i form af lukkede kilder, medicinsk
udstyr, uforarbejdede vev og.celler af menne-
skelig oprindelse samt fuldblod, blodceller og
plasma af menneskelig oprindelse, bortset fra -
plasma der indgér som révare i legemiddelfrem-
stilling, jf. dog stk. 2 og §§ 65 og 71.

Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF om opret-

telse af en fellesskabskodeks for veterinerlagemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som @ndret ved direktiv

2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. 1. 136, 5. 58), dele af Europa-Parlamentets

og Rédets direktiv 2001/83/EF om opret-

telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lzgemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som @ndret bl.a. ved
direktiv 2004/24/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 85) og senest ved direktiv 2004/ 27/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136,
s. 34), dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmélser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsog med lacgemid-
ler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s. 34), dele af Radets direktiv 90/167/EQF om fastsaxttelse af betingelserne
for tilberedning, markedsforing og anvendelse af foderlaegemidler i Fllesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92, s. 42), dele
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP) (EU-
* Tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og dele af direktiv 2004/10/EF om indbyrdes tilnarmelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EU-tidende 2004

nr. L 50, s. 44).

Indenrigs- og Sundhedsmin.
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Stk. 2. 1 tilfzelde, hvor en vare ud fra en samlet
bedemmelse af dens egenskaber kan vere om-
fattet af savel definitionen af et legemiddel som
definitionen af en vare inden for et andet lovgiv-
ningsomride, og der er tvivl om, hvilken lovgiv-
ning varen skal reguleres efter, kan Legemid-
delstyrelsen bestemme, at den pageldende vare
eller gruppe af varer udelukkende reguleres efter
denne lov. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan efter forhandling med vedkommende mini-
ster fastsaette sarlige regler for sddanne varer el-
ler varegrupper.

§ 5. Neermere angivne varer eller varegrupper,
der er omfattet af § 2, kan efter indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse helt eller del-
vist undtages fra loven, nér det skennes hensigts-
massigt ud fra deres egenskaber. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter sarlige regler for
sadanne varer eller varegrupper.

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at loven eller dele af loven
ikke finder anvendelse pa legemidler, der er
godkendt eller skal godkendes til markedsfering
- i Den Europziske Union efter regler fastsat af
Det Europziske Fellesskab, og kan fastsette
regler for sddanne undtagelser. -

Kapitel 2

Markedsforingstilladelse og andre tilladelser til
salg og udlevering

Udstedelse af markedsforingstilladelse

§ 7. Et lzgemiddel mé kun forhandles eller
udleveres her i landet, nir der er udstedt en mar-
kedsferingstilladelse, enten af Laegemiddelsty-
relsen i medfer af denne lov, eller af Europa-
Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om
- fastleggelse af fellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteri-
nzrmedicinske legemidler mv. (fellesskabs-
markedsferingstilladelse), jf. dog § 11 og §§ 29-
32.

§ 8. Lazgemiddelstyrelsen udsteder efter an-
sogning markedsforingstilladelse til et legemid-
del, hvis forholdet mellem fordele og risici ved
legemidlet er gunstigt, og der i ovrigt ikke fore-
ligger afslagsgrunde som nzvnt i §§ 12-13.

Stk. 2. Ved afvejning af forholdet mellem for-
dele og risici ved et leegemiddel vurderes lege-
midlets positive terapeutiske virkninger i for-
hold til risici forbundet med leegemidlets kvali-

tet, sikkerhed og virkning og risici for usnsket
pavirkning af miljeet, jf. dog § 12, stk. 2.

Stk. 3. Nar ansegningen vedrerer et legemid-
del til dyr til anden brug end sygdomsbehandling

-eller forebyggelse (zooteknisk brug), tages ved

den afvejning, der er neevnt i stk. 2, i serlig grad
hejde for fordelene med hensyn til dyrenes sund-
hed og velferd samt forbrugersikkerheden.

§ 9. Lzgemiddelstyrelsen kan, nér serlige
omstendigheder gor det pakraevet, knytte vilkar
til markedsforingstilladelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen foretager en rlig
revurdering af vilkér fastsat i medfor af stk. 1.

§ 10. 1 forbindelse med udstedelse af en mar-
kedsforingstilladelse godkender Lagemiddel-
styrelsen et resumé af leegemidlets egenskaber
(produktresumé).

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kreeves der
ikke markedsferingstilladelse til folgende lege-
midler:

1) Lagemidler, der tilberedes pa et apotek til
den enkelte patient eller dyr efter recept fra
en lege eller en dyrlege (magistrelle Jeege-
midler). o

2) Inaktiverede og ikke-inaktiverede immuno-
logiske leegemidler til dyr fremstillet af pa-
togene organismer og antigener udvundet
fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt pa
samme sted til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold.

3) Legemidler til ikke-kliniske forsog og klini-
ske forsag, jf. kapitel 11.

4) Foderlegemidler.

Afslag pd samt endring, suspension og
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelse

§ 12. Lzgemiddelstyrelsen afslar at udstede
markedsferingstilladelse til et legemiddel, hvis
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er

gunstigt, jf. dog stk. 2,
2) den terapeutiske virkning mangler eller er
" utilstreekkeligt godtgjort af ansegeren til
markedsfaringstilladelsen, eller

© 3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative

- eller kvantitative sammensztning.

Stk. 2. For legemidler til mennesker kan en ri-
siko for ugnsket pavirkning af miljeet ikke isole-
ret set begrunde et afslag pd markedsferingstilla-
delse.
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§ 13. Ud over de i § 12 nevnte tilfzelde afslar
Lzgemiddelstyrelsen at udstede markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til dyr, hvis
1) mearkning eller indlzgsseddel ikke er i over-

ensstemmelse med regler fastsat i medfer af
§ 57,

2) denangivne tilbageholdelsestid er utilstrak-
kelig til at sikre, at fedevarer, der stammer
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest-
koncentrationer, som kan vere til fare for
forbrugernes sundhed, eller tilbageholdel-
‘sestiden er utilstreekkeligt godtgjort,

3) legemidlet vil blive udbudt til salg til en an-
vendelse, som er forbudt i medfer af anden
faellesskabslovgivning, -

4) det er nedvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
sundhed, si lenge fellesskabsretlige for-
skrifter herom er under udarbejdelse, eller

5) legemidlet er beregnet til indgivelse til en
eller flere fodevareproducerende dyrearter,
og de farmakologisk aktive stoffer, som lz-
gemidlet indeholder, ikke er opfert i bilag I,
II eller IIT til forordnmg om en felles frem-
gangsmade for fastseettelse af maksimal-
greenseveerdier for restkoncentrationer af ve-
terinermedicinske preparater i animalske
levnedsmidler (medicinrestforordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Laegemiddel-
styrelsen fastsatte neermere regler om udstedel-
se af markedsforingstilladelse til legemidler be-
regnet til n@rmere angivne dyr af hesteslagten.

§ 14. Leegemiddelstyrelsen @ndrer, suspende-
rer eller tilbagekalder en markedsforingstilladel-
se til et legemiddel, hvis det viser sig at
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er

gunstigt,

2) den terapeutiske virkning mangler,

3) lzgemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative sammensatning,

4) vasentlige oplysninger, der er fremfort af
ansegeren til stotte for ansegningen om mar-
kedsforingstilladelsen, er urigtige, eller

5) egenkontrollen efter regler fastsat i medfar
af § 40, stk. 3, ikke er blevet gennemfort.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en markedsftarmgstll-

ladelse til et legemiddel, hvis

1) indehaveren .af markedsferingstilladelsen

ikke overholder vilkér for tilladelsen fastsat
i medfer af § 9, stk. 1, .

2) meerkning eller indlzgsseddel ikke er i over-
ensstemmelse med regler fastsat i medfer af
§ 57, eller

3) indehaveren af markedsferingstilladelsen
@ndrer i produktresuméet eller de dokumen-
ter, der ligger til grund for markedsferings-
tilladelsen, uden Laegemiddelstyrelsens til-
ladelse hert11 ,Jjf. § 26, stk. 1.

§ 15. Ud over de i § 14 nzevnte tilfzlde an-
drer, suspenderer eller tilbagekalder Lagemid-
delstyrelsen en markedsferingstilladelse til et
lzegemiddel til mennesker, hvis A
1) indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke har taget hensyn til nye oplysninger om
den tekniske og videnskabelige udvikling i
overensstemmelse med § 21, eller

2) indehaveren af markedsfrbrmgstllladelsen
ikke har underrettet Leaegemiddelstyrelsen
om nye oplysninger om forholdet mellem
lzegemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1.

§ 16. Ud over-de i § 14 nzvnte tilfzelde @n-
drer, suspenderer eller tilbagekalder Laegemid- -
delstyrelsen en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til dyr, hvis
1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstrask-

kelig til at sikre, at fodevarer, der stammer
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest-

" koncentrationer, som kan vere til fare for

forbrugernes sundhed,

 2) legemidlet er eller vil blive udbudt til salg

til en anvendelse, som er forbudt i medfor af
. anden fwllesskabslovglvnmg, eller
3) indehaveren af markedsforingstilladelsen
ikke foretager de forngdne skridt i medfer af
§ 26, stk. 2. ,
Stk. 2. Laegemlddelstyrelsen kan wndre sus-
pendere eller tilbagekalde en markedsfefrmgstll- '
ladelse til et leegemiddel til dyr, hvis

‘1) indehaveren af markedsferingstilladelsen

ikke har taget hensyn til nye oplysninger om
den tekniske og videnskabelige udvikling i
overensstemmelse med § 21, -

2) indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke har underrettet Laegemiddelstyrelsen
om nye oplysninger om forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1, eller

3) det er nedvendigt for at sikre beskyttelse af

- folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
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sundhed, s lenge fellesskabsretlige for-
skrifter herom er under udarbejdelse.

§ 17. Lzgemiddelstyrelsen underretter Det
Europziske Legemiddelagentur, safremt styrel-
sen indleder sager om suspension eller tilbage-
kaldelse af en markedsferingstilladelse.

Stk. 2. Nar Legemiddelstyrelsen med gjeblik-
kelig virkning suspenderer en markedsferingstil-
ladelse for at beskytte mennesker og dyrs sund-
hed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest
den folgende dag Europa-Kommissionen, Det
Europziske Legemiddelagentur og leegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande herom.

Krav vedrorende markedsfariﬁgétilladelser

§ 18. Ansegeren til og indehaveren af en mar-
kedsferingstilladelse skal vere etableret i et
EU/E@S-land. Indehaveren kan udpege en re-
prasentant.. :

§ 19. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delses ansvar efter anden lovgivning pavirkes
ikke af, at der er udstedt en markedsferingstilla-
delse. :

Stk. 2. Indehaveren af en markedsferingstilla
delse er ansvarlig for markedsforingen af lege-
midlet. Udpegning af en representant, jf. § 18,
fritager ikke indehaveren af markedsferingstilla-
delsen for ansvar.

§ 20. Ansegeren til eller indehaveren af en
markedsferingstilladelse skal sikre, at dokumen-
ter og data indsendt til Leegemiddelstyrelsen er
fyldestgerende og retvisende.

§ 21. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal tage hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling og foretage de @ndringer,
der er nedvendige for, at leegemidlet kan frem-
stilles og kontrolleres efter almindeligt aner-
kendte videnskabelige metoder. -

§ 22. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal snarest underrette Lagemiddelstyrel-
sen om, hvornér faktisk markedsfering af leege-
midlet pabegyndes, og nar markedsferingen
midlertidigt eller permanent opherer.

- Stk. 2. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82,
og anmeldelse efter regler fastsat i medfer af
§ 78 betragtes som en underretning efter stk. 1.

§ 23. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal underrette Lagemiddelstyrelsen om

&rsagen i tilfzelde, hvor indehaveren treffer be-
slutning om tilbagetreekning af en markedsfo-
ringstilladelse og tilbagekaldelse af restlagre
samt ved midlertidig eller permanent opher af
markedsforingen, nar dette er begrundet i leege-
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

§ 24. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal omgéaende underrette Lagemiddelsty-
relsen, hvis der konstateres fejl i produktionen af
et legemiddel, som kan have betydning for le-
gemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

'§ 25. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal underrette Leegemiddelstyrelsen om
enhver vasentlig ny oplysning om forholdet
mellem legemidlets fordele og risici, som ikke
kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af endringer af markedsfo-
ringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringsrapporter.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan til enhver tid
pébyde indehaveren af en markedsforingstilla-
delse at godtgere, at forholdet mellem fordele og
risici fortsat er gunstigt.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravet i stk. 1 overholdes, og styrelsens repree-
sentanter har mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til virksomhederne med
henblik pé at gennemfere denne kontrol.

§ 26. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse udstedt af Leegemiddelstyrelsen skal anse-
ge om styrelsens tilladelse til enhver @ndring i
produktresuméet og de dokumenter, der ligger
til grund for markedsferingstilladelsen (variati-
onsansggning). :

Stk. 2. Hvis der sker endringer i bilagene til
medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen til et legemiddel til
dyr senest 60 dage efter offentliggerelsen heraf
ansoge Laegemiddelstyrelsen om at métte foreta-
ge de forngdne endringer eller selv treekke mar-
kedsferingstilladelsen tilbage.

Varighed, forleengelse og bortfald af
markedsforingstilladelser

§ 27. En markedsferingstilladelse til et leege-
middel er gyldig i fem 4r, jf. dog stk. 2 og §§ 14-
16. .

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan forlenge
markedsferingstilladelsen, hvis forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt. En mar-



- F. t. 1. om legemidler _ 41

kedsforingstilladelse, der er blevet forlenget,
har tidsubegranset gyldighed, jf. dog §§ 14-16.
Lagemiddelstyrelsen kan dog, nér forholdet
mellem fordele og risici tilsiger det, bestemme,
at markedsferingstilladelsen kun forlenges i en
ny periode pa fem ar.

Stk. 3. Ansggning om forlaengelse skal indgi-
ves til Lagemiddelstyrelsen af indehaveren af
markedsferingstilladelsen senest seks maneder
for tilladelsens udleb.

§ 28. En markedsfmmgstllladelse bortfalder,
hvis tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pa
hinanden folgende é&r.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan under serli-
ge omstendigheder og af hensyn til menneskers
og dyrs sundhed fravige bestemmelsen i stk. 1.

Andre tilladelser til salg eller udlevering af
leegemidler

§ 29. Lzgemiddelstyrelsen kan efter anspg-
ning i sarlige tilfelde tillade salg eller udleve-
ring i begrenset mengde af legemidler, som
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse
eller ikke markedsfores i Danmark (udleverings-
tilladelse).

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar
til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en

tilladelse, hvis disse vilkér ikke overholdes, eller

der optraeder alvorlige problemer med legemid-
lets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder
alvorlige bivirkninger.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om distribution af leegemidler, der er omfattet
af en tilladelse efter stk. 1.

§ 30. Statens Serum Institut og Danmarks Fo-
devareforskning kan efter anmodning i serlige
tilfzlde og i begrenset mangde slge eller ud-
levere sera, vacciner, specifikke immunglobuli-
ner og andre immunologiske testpreparater, der
ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse.
Lagemiddelstyrelsen skal underrettes om hvert
salg eller udlevering.

§ 31. Legemiddelstyrelsen kan, nar sundheds-
messige eller andre s@rlige hensyn ger det pa-
kreevet, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, godkende anvendelse og mar-

kedsfering af leegemidler, der ikke er omfattet af

en markedsforingstilladelse i Danmark. Ministe-
ren kan endvidere fastsette regler om @ndring,

suspension og tilbagekaldelse af sidanne god-
kendelser.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen underretter Euro-
pa-Kommissionen om tilladelser efter stk. 1.

§ 32. Hvis der foreligger mistanke om eller be-
kreeftelse pa spredning af patogene agenser, tok-
siner, kemiske agenser eller nuklear straling, kan
Laagemlddelstyrelsen midlertidigt tillade udle-
vering af et legemiddel, uanset at legemidlet
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at indehavere af markedsfo-
rmgstﬂladelser fremstillere og sundhedsperso-
ner i de situationer, der er nevnt i stk. 1, ikke pa-
legges arsvar for de konsekvenser, der matte
folge af brugen af- _

1) et leegemiddel uden for dets godkendte indi-
kationer, eller

2) et 'legemiddel, som ikke er omfattet af en
markedsferingstilladelse.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af stk. 2 frltager
ikke for ansvar efter lov om produktansvar

Leegemiddelstyrelsens behandling af sager om
markedsforingstilladelser og andre tilladelser
til salg og udlevering aof leegemidier

§ 33. Legemiddelstyrelsen varetager her i lan-
det de opgaver vedrerende behandling af anseg-
ninger om markedsferingstilladelse efter den
gensidige anerkendelsesprocedure og den de-
centrale procedure, der folger af reglerne i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiver om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedi-
cinske leegemidler og veterinerlegemidler.

§ 34. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om:
1) De oplysninger, der skal ledsage en ansog-
ning om udstedelse eller forlengelse af en-
markedsferingstilladelse, herunder oplys-
ninger om legemidlets kvalitet, sikkerhed
.og virkning og dets mulige miljepavirkning,
samt de krav en anseggning om udstedelse el-
ler forlengelse af en markedsforingstilladel-
se i gvrigt skal opfylde. A
2) Serlige betingelser for udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse til:
a) Naturlegemidler,
b) vitamin- og mineralpreaeparater, og
¢) homgopatiske laegemidler.
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3) Serlige betingelser for registrering af home-
opatiske leegemidler og traditionelle plante-
leegemidler.

4) Huvilke seerlige betingelser, der skal vaere op-

fyldt, for at et radioaktivt leegemiddel kan
-opnd en markedsforingstilladelse.
5) Lagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ninger om markedsferingstilladelse.
6) Legemiddelstyrelsens behandling af de i
. § 33 nevnte sager og sager vedrerende
fellesskabsmarkedsferingstilladelser.

§35. Til brug for Leegemiddelstyrelsens be-
handling af ansegninger om markedsforingstil-
ladelse og sager om udstedelse, forlengelse, &n-
dring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse kan Leegemiddelstyrel-
sen pabyde ansegeren til eller indehaveren af en
markedsforingstilladelse at udlevere ngdvendige
oplysninger, herunder skriftligt materiale, pro-
ver af legemidlet, herunder dets emballage, og
prever af mellemprodukter og ravarer, der an-
vendes ved fremstillingen af leegemidlet.

§ 36. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte neer-
mere re glervom, hvilke oplysninger der skal veere
indeholdt i ansegninger og underretninger efter
§§ 22-27, 29 og 30 samt frister for indsendelse
heraf. -

§ 37. Lmgemiddelstyrelsen kan fastsatte
formkrav for indsendelse af anseggninger og un-
derretninger efter bestemmelserne i dette kapi-

tel, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 38. Lazgemiddelstyrelsen forer et register
over de legemidler, som anseges godkendt, og
som-godkendes ved en markedsforingstilladelse
efter bestemmelserne i dette kapitel.

Kapitel 3

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indforsel
mv.

Godkendelsé af virksomheder mv.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-

ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning og emballering af leegemidler ma kun ske
med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-
ring, forhandling og fordeling af mellemproduk-
ter bestemt til senere forarbejdning til et lege-
middel m4 kun ske med Lagemiddelstyrelsens
tilladelse.

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gelder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutio-
ners fordeling, opsplitning og udlevering af
legemidler, som skal bruges i behandlingen.

2) Lagers, dyrlegers og tandlaegers fordeling,.
opsplitning og udlevering af leegemidler til
‘brug i praksis.

3) Private personers indfersel og udfersel til
eget forbrug af legemidler til mennesker. -

4) Skibsforeres og -rederes fordeling, opsplit-
ning og udlevering af leegemidler til menne-
sker til brug om bord samt indfersel af sa-
danne legemidler ved anleb af udenlandsk
havn.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-

Ter om den héndtering af laegemidler, der er

naevnt i stk. 3, nr. 1-4.

§ 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansog-
ning om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og
om betingelserne for at opn en tilladelse.

2) Lagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ninger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betin-
gelser, som fastszttes efter stk. 1, nr. 1, kan Lee-
gemiddelstyrelsen knytte seerlige vilkdr til tilla-

. delsen, herunder tidsbegranse tilladelsen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
for teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning
og drift for virksomheder, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1 0g 2, og regler om fremstilling og an-
den héndtering af visse révarer, der anvendes
ved fremstilling af leegemidler.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan V1dereglve
relevante oplysninger om tilladelser efter § 39,
stk. 1 og 2, om @ndring, suspension og tilbage-
kaldelse af tilladelser efter § 41 og om kontrol- -
virksomheden efter § 44, stk. 1 og 2, til Det
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen og legemiddelmyndigheder i de .an- -
dre EU/E@S-lande. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsatter neermere regler herom.

§ 41. Leegemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkér, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, hvis indehaveren af tilladelsen har
overtradt regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3,
eller afviser at medvirke til Laegemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 44.
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§ 42. Indchaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at fremstille og udfere legemidler, skal
- efter anmodning give Leegemiddelstyrelsen op-
lysning om &rsagen til, at der ikke er ansggt om
markedsforingstilladelse til et eller flere af lege-
midlerne i Danmark. :

§ 43. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, og apoteker skal fare optegnelser om
héndtering mv. af leegemidler. Lagemiddelsty-
relsen fastsatter neermere regler herfor. ‘

Kontrol 0g inspektion

§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer over-
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven til indhold, kvalitet og
fremstilling: samt anden héndtering efter § 39,
stk. 1 og 2, af legemidler og mellemprodukter.
Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsetter
nrmere regler om denne Kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Med henblik p4 at gennemfore den kon-
trol, der er navnt i stk. 1, har Legemiddelstyrel-
sens representanter mod beherig legitimation og

uden retskendelse adgang til virksomheder med.

tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indehavere af
markedsforingstilladelser og fremstillere af ra-

varer i det omfang, ravaren er underlagt regler
fastsat i medfor af § 40, stk. 3. Legemiddelsty-

relsen kan udtage eller kreeve udleveret prover af
leegemidler, herunder dets emballage, mellem-
produkter og ravarer, der er anvendt ved laege-

midlernes fremstilling. Der kan kraeves alle op- -

lysninger, som er nedvendige for kontrolvirk-
somheden. Lazgemiddelstyrelsen kan kreve
foretaget ®ndringer og fastsette tidsfrister for
@ndringernes gennemforsel med henblik pa at
sikre overholdelse af regler fastsat i medfer af
§ 40, stk. 3. '

Stk. 3. De i stk.2 nzvnte inspektionsbeseg
kan ligeledes gennemfores efter anmodning af et
andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen el-
ler Det Europaiske Lzgemiddelagentur.

Stk. 4. Uanset bestemmelserne i stk.2 og 3
kan Legemiddelstyrelsen kun aflzgge uanmeld-
te inspektionsbeseg hos indehavere af markeds-
feringstilladelser og fremstillere af ravarer, sa-
fremt styrelsen har en begrundet formodning
om, at regler for fremstilling af leegemidler, mel-
lemprodukter og visse ravarer, fastsat i medfor
af § 40, stk. 3, overtredes. '

Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen kan desuden af-
leegge kontrolbeseg hos en fremstiller af rivarer
efter anmodning fra denne.

§ 45. Fodevarestyrelsens reprasentanter har
mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til virksomheder med tilladelse til at for-
handle foderleegemidler til dyr eller fisk efter
§ 39, stk. 1. Fadevarestyrelsens repraesentanter
kan kreeve at fa fremvist og udleveret kopi af be-
stillingssedler pa foderlegemidler, der er ordi-
neret af en dyrlege.

Forbud mod forhandling og udlevering |

§ 46. Legemiddelstyrelsen kan forbyde for-
handling og udlevering af et legemiddel og kan
pébyde, at det traekkes tilbage fra markedet, hvis
1) forholdet mellem legemidlets fordele og ri-

sici ikke er gunstigt,
2) legemidlets terapeutiske virkning mangler,
3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative sammensatning,

. 4) egenkontrollen med legemidlet, dets mel-

lemprodukter eller ravarer efter regler fast-
- sat i medfer af § 40, stk. 3, ikke har fundet

sted, eller et andet krav i forbindelse med

udstedelsen af tilladelsen efter § 39, stk. 1
. eller 2, ikke er blevet opfyldt,

5) legemidlet stammer fra en virksomhed, der
ikke har Laegemiddelstyrelsens tilladelse ef-
ter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil
medvirke ved Lagemiddelstyrelsens kon-
trol efter § 44, o

6) legemidlets markedsforingstilladelse sus-
penderes eller tilbagekaldes i medfer af
§§ 14-16, eller ‘

7) en henstilling om at overholde galdende
regler om maerkning af legemidler har veeret
uden resultat. ’

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen underretter om-
géende Det Europziske Legemiddelagentur om
afgerelser i medfer af stk. 1 og om begrundelsen
herfor. ‘ ‘ ‘

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om Leegemiddelstyrelsens be-

handling af sager efter stk. 1. *

. Forbud mod fremstilling og indforsel

§ 47. Legemiddelstyrelsén kan forbyde frem-
stilling af et legemiddel eller indfersel heraf fra
et tredjeland, hvis en virksomhed, der har tilla-
delse efter § 39, stk. 1, overtreder regler for



44 v ' F. t. . om leegemidler

fremstilling og indfersel af leegemidler fastsat i
medfor af § 40, stk. 3.

Indforsel of foderlcegemidler

§ 48. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg- -

ler om indfersel af foderleegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet
EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt
og kvalitativt svarer til en af Laegemiddelstyrel-
sen godkendt forblanding.

Sundhedspersoners adgang til at medbringe
legemidler

§ 49. En leege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, og som anmodes om assistance
til ulykker og katastrofer her i landet i medfer af
bilaterale aftaler med nabolande eller i medfer af
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be-
grenset omfang medbringe laegemidler fra
hjemlandet til brug for den preehospitale indsats.
Sadanne lzzgemidler kan medbringes, uanset at
det enkelte legemiddel ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse i Danmark, nér lege-
midlet er godkendt i det land, hvor leegen er etab-
. leret.

§ 50. En dyrlege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, kan, efter regler fastsat af Lage-
middelstyrelsen, i begreenset omfang medbringe
leegemidler til dyr til brug for dennes behandling
af dyr her i landet. Sadanne legemidler kan
medbringes, uanset at det enkelte laegem1ddel
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse i
Danmark.

Stk. 2. Et legemiddel, der medbringes efter
stk. 1, skal vaere godkendt i det land, hvor dyrle-
gen er etableret, og dets sammensetning skal
kvalitativt og kvantitativt svare til et af Leege-
middelstyrelsen godkendt leegemiddel.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 mé sera og vacciner
til dyr ikke medbringes.

Kapitel 4
Leegemidiers kvalitet

§ 51. Et legemiddel, herunder dets emballage,
samt mellemprodukter og révarer, der anvendes
ved fremstilling af legemidlet, skal vere af til-
fredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Dokumentation til fastleeggelse af kva-
liteten skal omfatte oplysninger om

1) lzgemidlets kvalitative og kvantitative be-
_standdele,
2) fremstillingsmetoden,
3) kontrolmetoder med tilherende acceptkrite-
rier (specifikationer), og
4) holdbarhed.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, n@vnte metoder
skal beskrives sa detaljeret, at de kan gentages i
kontrolanalyser, der udferes pa Legemiddelsty--
relsens foranledning.

§ 52. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
le om lzegemidlers kvalitet, herunder om kvali-
teten af legemidlers emballage, samt kvaliteten
af mellemprodukter og révarer, der anvendes
ved fremstilling af legemidler. Laegemlddelsty-
relsen kan fastsaette sidanne krav til kvaliteten i
form af standarder i en farmakopé eller lignende.

Kapitel 5
Bivirkninger ved leegemidler

§ 53. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal efter regler fastsat af 1ndenr1gs— og
sundhedsministeren
1) fore fortegnelser over formodede bivirknin-
ger,

2) stille fortegnelserne til radighed for Lege-
middelstyrelsen, '

3) indberette oplysninger om bivirkninger t11
Leaegemiddelstyrelsen, og

4) udarbejde og indsende periodiske sikker-
hedsopdateringer til Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om, at indehaveren af en mar-
kedsferingstilladelse skal indberette oplysninger
om formodede bivirkninger til Det Europziske
Laegemlddelagen‘mr og legemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om virksomhedernes pligt til at
rade over en sarlig bivirkningssagkyndig, her-
under om denne sagkyndiges faglige kundskab
og virksomhedsomréde.

Stk. 4. Laegemlddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Legemiddelstyrelsen kon-
trollerer desuden overholdelsen af kravene til
leegemiddelovervagning i EU-retlige regler om
fastlzeggelse af fallesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler mv.
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Stk. 5. Lagemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder med henblik p4 at
gennemfore den i stk. 4 naevnte kontrol. Lage-
middelstyrelsen kan pabyde virksomhederne at
udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt
materiale, der er nedvendige for kontrolvirk-
somheden.

§ 54. Indehaveren af en markedsferingstilla-
- delse m& ikke uden forudgiende eller samtidig
underretning af Legemiddelstyrelsen offentlig-
gere nye oplysninger af betydning for afvejnin-
gen af forholdet mellem fordele og risici ved la-
gemidlet; der stammer fra overvagningen af bi-
virkninger. Sddanne oplysninger skal fremlag-
ges pé en objektiv og ikke vildledende made:

§ 55. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om sundhedspersoners. pligt til at
indberette oplysninger om formodede bivirknin-
ger, herunder oplysninger fra journaler og ob-
duktionserklaringer, til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
sastter regler om patienters, parorendes og dyre-
ejeres adgang til at indberette oplysninger om
formodede bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen. '

§ 56. Leegemiddelstyrelsen forer et register
over indberettede bivirkninger. - Indenrigs- og
sundhedsministeren fasts@tter nermere regler
om Lagemiddelstyrelsens behandling af de ind-
berettede oplysninger. :

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Det Europ=ziske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, lzgemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen. Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsatter neermere regler herom.

~ Kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og
udleveringsstatus

§ 57. Legemiddelstyrelsen kan fastsaztte reg-
ler om og stille krav om leegemidlers indlaegs-
seddel, markning, emballage og pakningsster-
relse. Sddanne krav kan stilles til indehaveren af
- markedsforingstilladelsen og andre personer el-

ler virksomheder, der bringer et legemiddel pa
markedet. : '

§ 58. Et legemiddel, der er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse udstedt af Legemiddelsty-
relsen, mé alene forhandles og udleveres under
et navn, Leegemiddelstyrelsen har godkendt.

Stk. 2. Navnet skal vare
1) et sernavn, der ikke ma kunne forveksles

med fellesnavnet, o

2) et fwellesnavn i forbindelse med et varemzar-
ke eller navnét pa indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, eller _

3) en videnskabelig betegnelse i forbindelse
‘med et varemarke eller navnet p4 indehave-
ren af markedsferingstilladelsen.

Stk. 3. Navnet ma ikke veere vildledende med
hensyn til varens sammensetning, virkning eller
egenskaber i gvrigt, og mé ikke vere egnet til at
fremkalde forveksling med andre laegemidler.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om navngivning af parallelim-
porterede legemidler.

§ 59. Den, der bringer et legemiddel pa mar-
kedet i Danmark, skal indsende den til enhver tid
geldende indlegsseddel for legemidlet til Le-
gemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette fri-
ster og formkrav for indsendelse af indlegssed-
ler efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske
elektronisk. ‘

§ 60. Forhandling af leegemidler til brugerne
ma kun ske gennem apoteker (apoteksforbe-
hold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i
regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-
ren, jf. dog stk. 2. .

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, nar det er
sundhedsmaessigt forsvarligt, bestemme, at et
ikke receptpligtigt legemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, legemiddelformer el-
ler styrker af laegemidlet, kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Lagemiddelstyrel-
sen kan fastsette begrensninger i antallet af
pakninger af et leegemiddel, der kan forhandles
til én bruger. ‘

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at legemidler, der ikke er omfattet af
apoteksforbeholdet i stk. 1, kun ma udleveres ef-
ter bestilling fra lager, tandleeger eller dyrlager.
Legemiddelstyrelsen kan endvidere fastsette

_regler om affattelse mv. af sddanne bestillinger

samt regler for udlevering af sddanne lzegemid-
ler. ‘
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§ 61. Leegemiddelstyrelsen afger i forbindelse
med udstedelse af markedsferingstilladelse, ved
forlengelse af markedsferingstilladelsen, og nér
der i evrigt er behov for det, om et legemiddel
skal veere receptpligtigt.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsztter regler
om, hvilke leegemidler der kun m4 udleveres ef-
ter recept, og om inddeling af leegemidler i udle-
veringsgrupper.

§ 62. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om betingelserne for ordination og udleve-
ring af leegemidler omfattet af en faellesskabs-
markedsferingstilladelse, som har tilknyttet et
serligt program for ledelse, organisation og sty-
ring af risici (risikostyringsprogram).

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige til-
felde bestemme, at der skal vere narmere an-
givne begrensninger i forbindelse med ordinati-
on og udlevering af et leegemiddel, der har til-
knyttet et risikostyringsprogram som navnt i
stk. 1. :

’Kapitel 7
‘Reklame for leegemidler mv.

§ 63. Reklame for et leegemiddel skal vare
fyldestgerende og saglig, og den ma ikke veere
vildledende “eller overdrive legemidlets egen-
skaber. Oplysninger i reklamen skal vere i over-
ensstemmelse med legemidlets godkendte pro-
duktresumé.

§ 64. Der ma ikke reklameres for
1) legemidler, som ikke lovligt kan forhandles
eller udleveres her i landet, og
2) magistrelle legemidler.

§ 65. Ordet apotek ma ikke benyttes i reklamer
for ikke apoteksforbeholdte leegemidler, jf. § 60,
stk. 1, eller andre varer end leegemidler, med-
mindre den for reklamen ansvarlige kan doku-
mentere, at varen i almindelighed forhandles pd
landets apoteker.

§ 66. Over for offentligheden mé der ikke re-
klameres for leegemidler, som

1) er receptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten
forinden har sogt lege med henblik pa diag-
nosticering eller overvagning af behandlin-
gen, eller ’

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer. '

Stk, 2. Ved offentlighed forstds enhver, der
ikke er lege, tandlege, dyrlege, farmaceut, sy-
geplejerske, veterinzrsygeplejerske, farmako-
nom eller studerende inden for et af disse fag.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan give fagbla-
de for andet end de i stk. 2 nzevate sundhedsper-
soner tilladelse til at bringe reklamer for de i
stk. 1 naevnte legemidler, hvis faggruppen har
en serlig interesse i anvendelsen af legemidler.

Stk. 4. Forbudet i stk. 1 omfatter ikke vaccina-
tionskampagner, som er godkendt af Laegemid-
delstyrelsen.

§ 67. Til offentligheden méd der ikke veder-
lagsfrit udleveres leegemidler. Lagemiddelsty-

relsen kan dog give tilladelse til vederlagsfri ud-

levering af leegemidler til offentligheden, hvis
udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om, i hvilket omfang legemidler
ma udleveres vederlagsfrit til de i § 66, stk. 2,
nzevnte sundhedspersoner.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om den virksomhed, der udeves af
leegemiddelkonsulenter. :

§ 68. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal opbevare et eksemplar af eller anden
dokumentation for al reklame for det pageelden-
de lzegemiddel. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om, hvilke oplysninger der
skal opbevares, herunder oplysninger om rekla-
mens malgruppe, indhold, anvendelse, udgivel-
sesform og distributionsméde. _

Stk. 2. Det i stk. 1 nzevnte materiale skal opbe-
vares i 2 ar. Materialet skal efter p&bud stilles til
radighed for Leegemiddelstyrelsen. ’

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren. af en
markedsferingstilladelse reklamerer for et lege- -
middel, pahviler pligten efter stk. 1 og 2 den for -
reklamen ansvarlige. '

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udle-
vering af alle nedvendige oplysninger med hen-
blik pé at kontrollere, at reklame for et legemid-
del er i overensstemmelse med bestemmelserne
i dette kapitel, herunder med regler fastsat i med-

* for af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1.

§ 69. Leegemiddelstyrelsen kan krave, at re-
klame, som er i strid med §§ 63-68 eller med
regler fastsat i medfor af § 67, stk. 2, og § 70,
stk. 1, bringes til ophar.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan kraeve, at den
ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger en
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afgerelse truffet efter stk. 1 eller en berigtigelse
af reklamen. Laegemiddelstyrelsen kan bestem-
me offentliggerelsens form og indhold, herunder
hvor den skal finde sted.

§ 70. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
_ fastswtte n@rmere regler om reklame for lege-

midler, rabatter og andre ydelser eller frem-
gangsmader, som kan have en tilsvarende virk-
ning.

Stk. 2. Indenrigs og sundhedsministeren kan
fastswtte regler om, at Legemiddelstyrelsen pa
begaring fra virksomheder skal afgive udtalelse
om sit syn pa lovligheden af patznkte reklame-
foranstaltninger.

§ 71. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om, at det i seerlige tilfzlde er tilladt at rekla-
mere med, at tandplejeprodukter, som ikke er
omfattet af § 2, er egnede til forebyggelse af vis-
se sygdomme hos mennesker.

Kapitel 8
Information om leegemidler

§ 72. Legemiddelstyrelsen skal gore folgende
oplysninger tilgengelige for offentligheden, jf.
dog stk. 2:

1) Lagemiddelstyrelsens afgerelser om udste-
delse, suspension og tilbagekaldelse af mar-

~ kedsferingstilladelser. ' :

2) De af Legemiddelstyrelsen godkendte pro-
duktresuméer for leegemidler.

3) Envurdering pa dansk eller engelsk af mate-
rialet, der ligger til grund for en markedsfo-
ringstilladelse udstedt af Legemiddelstyrel-
sen (evalueringsrapport). -

4) Indlzgssedler for ethvert lzegemiddel, der
markedsferes her i landet.

5) Forretningsordener, mededagsordener og
medereferater ledsaget af de afgorelser, der
er truffet, afstemningsresultater og stemme-
forklaringer, herunder mindretalsudtalelser,
for de rad og naevn, der er navnt i kapitel 13.

Stk. 2. Uanset stk. 1 gor Leegemiddelstyrelsen
ikke oplysninger, der er undtaget fra offentlig-
hed i medfor af offentlighedslovens regler om
aktindsigt, tilgengelige for offentligheden.

§ 73. Legemiddelstyrelsen kan informere om
legemidler og om hensigtsmessig brug af lege-
midler. o :

Stk. 2. Som grundlag for informationsvirk-

somheden kan Lagemiddelstyrelsen anvende -

alle nedvendige oplysninger, som styrelsen ra-
der over som led i dens virksomhed.

Stk. 3. De oplysninger, der er nzvnt i stk. 2,
kan efter indenrigs- og sundhedsministerens

. harmere bestemmelse udleveres til foreninger af

lzeger, tandleger, dyrlaeger, farmaceuter og apo-
tekere samt til virksomheder, hvis formal er at
yde sundhedsfaglig information om lzegemidler, .
dog ikke oplysninger, der kan henfores til en- .
keltpersoner. :

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan offentliggore
oplysninger om bivirkninger fremkaldt af lege-
midler, dog ikke oplysninger, der kan henfores
til enkeltpersoner.

§ 74. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
pilegge Laegemiddelstyrelsen at informere
sundhedspersoner om leegemidler efter neermere
fastsatte regler.. :

Kapitel 9
Leegemiddelforsyning

§ 75. Den, der bringer ¢t lzgemiddel til men-
nesker p& markedet, og engrosforhandlere af et
sadant legemiddel, skal efter regler fastsat af
Legemiddelstyrelsen sikre passende og fortsat
levering af det pdgeldeénde lzgemiddel, safremt -
der er tale om:

1) Et legemiddel, der er omfattet af apoteks-
forbehold, jf.:§ 60, stk. 1. '

2) Etserum, en vaccine, et immunologisk test-
preeparat eller et leegemiddel fremstillet af
plasma. )

3) Etradioaktivt legemiddel.

4) Et legemiddel, herunder bestemte pak-
ningssterrelser, leegemiddelformer og styr-
ker af legemidlet, som efter Lagemiddel-
styrelsens n@rmere bestemmelse kan for-
handles til brugerne uden for apotekerne, jf.
§ 60, stk. 2. '

§ 76. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om pligt for virksomheder, der er
godkendt af Lmgemiddelstyrelsen efter § 39,
stk. 1, til i forsyningsmaessige nedsituationer og
i tilfielde af ulykker og Kkatastrofer, herunder
krigshandlinger, at treeffe foranstaltninger med
henblik pé opretholdelsen af forsyningen af lee-
gemidler. -

Stk. 2. De regler, der fastsmttes i medfor af
stk. 1, kan indeholde bestemmelser om:

1) Virksomhedernes pligt til at treffe foran-
staltninger med henblik p& flytning og
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spredning af varebeholdninger, som anven-
des, fremstilles eller omsattes i deres nor-
male virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for lege-
midler, der flyttes eller spredes i overens-
stemmelse med de fastsatte regler.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til at
levere legemidler til apoteker og sygehusa-
poteker. .

4) Laegemiddelstyrelsens adgang til at give de
omfattede virksomheder konkrete pdbud om

_at gennemfore foranstaltninger, der afviger
fra de fastsatte regler.

Stk. 3. Medferer de regler, der fastsettes efter
stk. 1, eller et af Lagemiddelstyrelsen udstedt
péabud i medfer af de regler, der fastsettes efter
stk. 1, gkonomisk tab for en virksomhed, er sta-
ten erstatningsansvarlig efter lovgivningens al-
mindelige regler.

Stk. 4. Erstatningen anszttes i mangel af min-
* delig overenskomst i overensstemmelse med

regler, der faststtes af indenrigs- og sundheds-
ministeren. ' »

Kapitel 10 _
Priser, sortiment, varenumre 0g statistik
"Priser og sortiment

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt lze-
gemiddel p& markedet i Danmark, skal til Lage-
middelstyrelsen anmelde apoteksindkebsprisen
og @ndringer heri p& det pageldende legemid-
del opgjort p& pakningsniveau senest 14 dage for
prisen skal treede i kraft. Anmeldelseskravet gael-
der dog ikke leegemidler undtaget fra kravet om
markedsferingstilladelse i medfer af § 11.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om anmeldelse efter stk. 1, her-
under om en mindstegrense for @ndringer af
apoteksindkebspriser for legemidler til menne-
sker.

§ 78. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at den, der bringer et lege-
middel, der er undtaget fra apoteksforbehold, pd
markedet i Danmark, skal anmelde til Leegemid-
delstyrelsen, hvilke pakningssterrelser legemid-
. let markedsferes i, herunder anmelde enhver &n-
dring i sortimentet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at for visse legemidler, der
er undtaget fra apoteksforbehold, skal den, der
bringer lzegemidlet pd markedet i Danmark, an-

melde apoteksindkabsprisen opgjort pé pak-
ningsniveau til Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal vere
Laegemiddelstyrelsen i hande senest 14 dage
for, prisen skal treede i kraft, eller en pakning -
bringes p& markedet, endres eller treekkes af
markedet. ,

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte nermere regler for anmeldelse til Lee-
gemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om en
mindstegrense for endringer af apoteksind-
kebspriser for leegemidler.

§ 79. Lzegemiddelstyrelsens behandling af de
apoteksindkebspriser, der er nevnt i § 77 og i
regler fastsat i medfer af § 78, indebarer ikke

" godkendelse heraf.’

§ 80. Den, der bringer et legemiddel pd mar-
kedet i Danmark, skal efter anmodning fra Lee-
gemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde
af et givent legemiddel virksomheden vil kunne
levere til markedet. :

Stk. 2: Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastswtte regler om, at den, der bringer et leege-
middel til mennesker pa markedet, og engrosfor-
handlere, skal underrette Leaegemiddelstyrelsen
om forventet og faktisk leveringssvigt.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette nermere regler om oplysnings- og un-
derretningspligten efter stk. 1-2.

Stk. 4. Lmgemiddelstyrelsen kan fastswtte
formkrav for indsendelse af underretning efter
stk. 2, herunder at indsendelse skal ske elektro-
nisk. : :

§ 81. Lezgemiddelstyrelsen underretter apote-
kerne om, hvilke pakningssterrelser legemidler
markedsfores i, herunder om enhver @ndring af
sortimentet, og om forbrugerprisen pa legemid-
ler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf.
§ 82.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan dog pa bag-
grund af oplysninger modtaget efter § 80, stk. 1,

‘undlade at underrette apotekerne om forbruger-

prisen pa et legemiddel.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at oplysninger om legemid-
ler, der ikke kan leveres, ikke medtages i Medi-
cinpriser. Ministeren kan i den forbindelse fast-
sette regler om Lagemiddelstyrelsens underret-
ning af apotekerne om @ndring af tilskudsprisen,
jf. lov om offentlig sygesikring, hvis det lage-
middel, der danner grundlag for fastszttelse af
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tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leve-
res. ‘

§ 82. I Medicinpriser offentligger Lagemid-
delstyrelsen for leegemidler, der er omfattet af
§ 77 og regler fastsat i medfer af § 78, oplysnin-
ger om ‘

1) udleveringsgruppe,

- 2) begraensning i antal pakninger, der kan udle-
veres pr. ekspedition uden for apotek,

3)  legelige specialer, der er befgjet til at ordi-
nere legemidlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstil-
skudspris. - o

-Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastswtte nzermere regler for Medicinpriser, her-
under, ‘ ‘

1) - hvilke oplysninger, der ud over de i stk. 1
nzvnte, kan eller skal fremg8 af Medicinpri-
ser, : :

2) Laegemiddelstyfelsehé Videregivélse‘af vis-

se oplysninger i Medicinpriser forud for of-

fentliggerelse, herunder det pracise tids-
- punkt for en séddan videregivelse, og
3) Lagemiddelstyrelsens offentliggarelse af
Medicinprisers oplysninger, herunder det
~ preecise tidspunkt for en sadan offentliggo-
relse.

- Stk. 3. Medicinpriser optages ikke i Lovtiden-
de. . :

Varenumre

 §83. Hver enkelt legemiddelpakning skal
veere forsynet med et entydigt varenummer. Va-
renumre tildeles af Lagemiddelstyrelsen efter

anmodning fra den, der bringer legemidlet pa

markedet i Danmark.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastsette
nzrmere regler om varenumre, herunder regler
om at inderpakninger hidrerende fra lzegemidler
til dyr skal veere forsynet med et serskilt vare-
nummer, og regler om undtagelse af visse lge-
middelgrupper fra kravet i stk. 1. _

Stk. 3. P& vilkar fastsat af Laegemiddelstyrel-
sen kan den opgave, der er naevnt i stk. 1, for en
aftalt periode overlades til en privat institution
eller lignende. Overtrades vilkar, kan Lagemid-

delstyrelsen “vatage institutionen den tildelte op-

gave. - .

Statistik

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indforer,
udferer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleve-
rer, opsplitter eller emballerer legemidler 0g
disse virksomheders foreninger og brancheorga-
nisationer skal efter regler fastsat-af indenrigs-
og sundhedsministeren give ministeren eller den
myndighed, som ministeren udpeger til at mod-
tage oplysningerne, oplysninger i elektronisk
form om omsatning mv. af legemidler.

- Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren eller
den myndighed, som ministeren udpeger til at .
modtage oplysningerne, kan videregive oplys-
ninger omfattet afregler fastsat i medfer af stk. 1
til offentligheden, herunder offentliggere stati-
stikker over omsatningen af alle laegemidler og
leegemiddelpakninger. o

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fra den myndighed, som ministeren udpeger til
at modtage oplysningerne, modtage samme op-
lysninger og videregive disse i samme omfang -
som den na@vnte myndighed.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger mv.,
der ernaevnt i stk. 1, skal endvidere efter anmod-
ning fra Lagemiddelstyrelsen give Lagemid-
delstyrelsen oplysninger i elektronisk form om
omsztning mv. af legemidler. De pagaldende
oplysninger kan videregives i overensstemmelse
med stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsatter nzer-
mere regler herfor. :

Kapitel 11
‘ Forsog
Ikke-kliniske forsog med leegemidler

§ 85. Udferelse af toksikologiske og farmako-
logiske forseg (ikke-kliniske forseg) med hen-
blik pa at vurdere lasgemidlers sikkerhed til brug
for ansegning om kliniske forsog, ansggning om
markedsferingstilladelse eller opretholdelse af
markedsforingstilladelse ma kun ske med Leege-
middelstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om betingelserne for at opn en til-
ladelse til udferelse af forseg efter stk. 1, om de
oplysninger, der skal ledsage ansegningen, og
om Lagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ningen. . S

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betin-
gelser, som fastsattes efter stk. 2, kan Lagemid-
delstyrelsen knytte serlige vilkar til tilladelsen,
herunder tidsbegranse tilladelsen.

7 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Stk. 4. LaegemiddelstYrelsen fastseetter regler
for teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning
og drift for virksomheder, der har tilladelse efter
stk. 1. ' .

§ 86. Lzgemiddelstyrelsen kan tilbagekalde
eller suspendere en tilladelse efter § 85, stk. 1,
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkér,
der knytter sig denne, ikke opfyldes, hvis virk-
somheden overtreder regler, der er fastsat af
Lagemiddelstyrelsen i medfer af § 85, stk. 4, el-
ler hvis virksomheden afviser at medvirke til
Lagemiddelstyrelsens kontrol efter § 87.

§ 87. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
. somheder mv. med tilladelser efter § 85, stk. 1.
Kontrollen omfatter planleegningen, udferelsen,
overvégningen, registreringen, rapporteringen
og arkiveringen af forsegene. Indenrigs- og
.Sundhedsministeren fastsetter narmere regler
om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder mv. med tilladel-
ser efter § 85, stk. 1, med henblik pa gennemfa-
relse af den i stk. 1 nzevnte kontrol. Laegemiddel-
styrelsen kan udtage eller pdbyde virksomheden
mv. at udlevere prover af det emne eller stof, der
underseges (teststof). Styrelsen kan kreve alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, som
er ngdvendige for kontrolvirksomheden. Laege-

middelstyrelsen kan krave foretaget @ndringer -

og fastsztte tidsfrister for @ndringernes gen-
nemforsel med henblik pé at sikre overholdelse
af regler fastsat i medfor af § 85, stk. 4.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om tilladelser udstedt ef-
ter § 85, stk. 1, og om kontrolvirksomheden ef-
ter stk. 2, til Europa-Kommissionen og lege-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
og i tredjelande.

Kliniske forsog med leegemidler my.

§ 88. Et klinisk forsog med legemidler ma
kun udferes, ndr Legemiddelstyrelsen har givet
tilladelse til forsoget. Ikke-interventionsforseg
kan dog ivaerksettes uden Lagemiddelstyrel-
sens tilladelse. Ved forseg pd mennesker skal
der desuden foreligge en tilladelse til forseget
fra en videnskabsetisk komité, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Forseg med leegemidler pd mennesker
skal foregé i overensstemmelse med god klinisk
praksis. Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler
om god Klinisk praksis, herunder om kvalitets-
standarder for planlegning, gennemforelse og
rapportering af kliniske forseg.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af
den person, virksomhed eller institution, der pé-
tager sig ansvaret for igangs®tning, ledelse og
eventuelt finansiering af et klinisk forsgg (spon-
sor). ’ o

Stk. 4. Hvis Laegemiddelstyrelsen har en be-
grundet indsigelse, kan sponsor ¢én gang endre
ansegningen for at tage hensyn til indsigelsen.
Endres ansggningen ikke i overensstemmelse
med indsigelsen, afvises ansggningen. o

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse
af ansogning til Leegemiddelstyrelsen underrette
legemidlets fremstiller eller dennes reprasen-
tant om ansegningen. '

Stk. 6. Ved ansegning om forsgg med lege-
midler p4 mennesker skal Legemiddelstyrelsen
meddele sin afgerelse om tilladelse efter stk. 1,
eller om afslag pa ansggning om tilladelse til den
berorte videnskabsetiske komité, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 7. Sponsor eller dennes reprasentant skal
have bopel i et EU/E@S-land. _

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om, hvilke oplysninger
ansegninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Legemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne ansggninger. :

§ 89. Nar et forseg er pdbegyndt, kan sponsor

“kun @ndre i forsegsprotokollen efter regler fast-

sat af indenrigs- og sundhedsministeren.
Stk. 2. Sponsor skal: .

1) Omggende underrette Laegemiddelstyrelsen,
hvis der under forsgget optreeder uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

2) Inden 15 dage underrette Legemiddelstyrel-
sen, hvis et forsog méa afbrydes tidligere end
planlagt, og give styrelsen en klar begrun-
delse for afbrydelsen.- :

3) En gang arligt i hele forsegsperioden udar-
bejde en liste over alle alvorlige formodede
bivirkninger, som er indtruffet i forsegsperi-
oden, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed og indsende dem til Leegemiddel-
styrelsen.



F. t. 1. om leegemidler - 51

4) Hejst 90 dage efter forsegets afslutning un-

derrette Laegemiddelstyrelsen om, at forsg- -

get er afsluttet, samt snarest muligt og senest
inden 1 &r indsende forsegets resultat til sty-
relsen. =
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter regler om de i stk. 2 nevnte underretnin-
ger. , v
Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
s@tter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande, om de i stk. 2 indberettede oplysninger.

§ 90. Legemiddelstyrelsen kan over for spon-
sor og den lage, tandlage eller dyrlege, der er
ansvarlig for forsggets praktiske gennemforelse
(investigator), stille vilkar for forsoget.

Stk 2. Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver virksomhed mv., der udferer eller har ud-
fert kliniske forsog med legemidler, og styrel-
sen kan pébyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige
" for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen
har Legemiddelstyrelsens 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) adgangtil indsigt i patientjournaler og lign.,
hvis forsegspersonen eller dennes nermeste
parerende eller veerge har meddelt samtykke
eller givet fuldmagt hertil. : -

Stk. 3. Ved forseg med legemidler til menne-
sker omfatter Leegemiddelstyrelsens kontrol i
medfer af stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des. Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsset-
ter nermere regler om denne kontrolvirksom-
hed.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden
part i forseget ikke de fastsatte forpligtelser for
et forseg med legemidler til mennesker, frem-
leegger Laegemiddelstyrelsen over for disse for-
slag til lesning af problemet og fremsender for-
slaget til den bererte videnskabsetiske komité,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndig-
heder i de'andre EU/E@S-lande.

Stk. 5. Under forsoget kan Legemiddelstyrel-
sen over for sponsor og investigator krave for-
seget @ndret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forsoget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsetter neermere regler herom.

‘middelstyrelsens kontrol af kliniske

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forseg med legemidler til mennesker
skal Laegemiddelstyrelsen omgiende meddele
sin beslutning og begrundelsen herfor til den be-
rorte videnskabsetiske komité, Det Europziske
Lazgemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
legemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande. :

§ 91. Legemiddelstyrelsen skal indfere oplys-
ninger om alle kliniske forsog med leegemidler
pa mennesker, som styrelsen har truffet afgarel-
se om, i en europamisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter narmere regler
om, hvilke oplysninger Leegemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om kliniske forseg til Det
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen, lzegemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og den berorte etiske komité. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsetter neer-
mere regler herom.

§ 92. Legemidler til kliniske forsog skal over-
holde gaeldende standarder for god fremstillings-
praksis. Overholdelse heraf er omfattet af Laege-

forseg i
medfor af § 90, stk. 2. o

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan efter begrun-
det anmodning videregive oplysninger fra kon-
trollen efter § 90, stk. 2, til Det Europwiske La- -
gemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande og den berorte etiske ko-
mité. ‘

Stk. 3. Lezegemiddelstyrelsen fastseetter neer-
mere regler om fremstilling, import, markning,
distribution og kontrol med leegemidler til klini-

ske forseg.
' Kapitel 12
Visse stoffer der qu_i qhvendes som leegemidler
til dyr

§ 93. Fremstilling, indforsel, udfarsel, oplag-
ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning, emballering, besiddelse eller radighed over
stoffer, som kan anvendes som legemidler ‘il
dyr, og som har nzermere af Legemiddelstyrel-
sen opregnede egenskaber, m4 kun ske, nar der
forud er indgivet anmeldelse til Laegemiddelsty-
relsen, og virksomheden har modtaget kvittering
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herfor. Legemiddelstyrelsen fastsetter neermere
regler om fremgangsmaden ved anmeldelse mv.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gaelder ogsé for
produkter, hvori et eller flere af de pagzldende
stoffer indgér som en bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke er-
hverve, besidde eller rade over stoffer og pro-
dukter, der er omfattet af stk. 1 og 2, medmindre
stoffet eller produktet er erhvervet gennem en

virksomhed, der har indgivet anmeldelse til Lee- .

gemiddelstyrelsen og.har modtaget kvittering
herfor, jf. stk. 1. Stofferne og produkterne mé
ikke indgives dyr, anvendes pé dyr, overdrages
eller videreszlges, medmindre Legemiddelsty-
relsen i szrlige tilfzlde har givet tilladelse hertil.
Lagemiddelstyrelsen fastsztter nermere regler
herom. -

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsztte reg-
ler om forhandling og udlevering af de stoffer og
produkter, der er omfattet af stk. 1 og 2,-herun-
der at udlevering kun kan finde sted efter rekvi-
sition pategnet af den lokale politimester. Lzge-
middelstyrelsen kan fastsette nzrmere regler
om rekvisitionens affattelse og indhold samt om
private personers pligt til at opbevare genpart af
rekvisitionen. :

§ 94. Legemiddelstyrelsen opretter et register
over virksomheder og apoteker, der foretager
anmeldelse i medfer af § 93, stk. 1.

Stk. 2. De vitksomheder og apoteker, der er
nzvnt i stk. 1, skal fere ngjagtige optegnelser
over alle transaktioner med de pagzldende stof-
fer og produkter. Leegemiddelstyrelsen fastsat-
ter nermere regler herom. ’

§ 95. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder og apoteker, der er-omfattet af § 93,
stk. 1, og de efter § 94, stk. 2, forte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pageldende
minister kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatte regler om andre myndigheders eller in-
stitutioners medvirken ved varetagelse af kon-
trolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Representanter for kontrolmyndighe-
den har til enhver tid mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til offentlige og
private ejendomme og lokaliteter samt adgang
til at udtage prover af stoffer og produkter mv.
Kontrolmyndigheden kan krzve alle oplysnin-
ger, herunder skriftligt materiale, der er ngdven-
dige for kontrolvirksomheden. -

Kapitel 13

Rad og neevn mv.

§ 96. I sager om ansggning om, @ndringer iog
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser til
lezgemidler og om kliniske forseg med leegemid-
ler kan Lagemiddelstyrelsen radfere sig med
Registreringsn@vnet. Registreringsnavnet be-
stér af hgjst 13 medlemmer.

§ 97.1 sager om krav til legemidlers kvalitet,
if. § 52, kan Legemiddelstyrelsen radfore sig
med Farmakopénzvnet. Farmakopénaevnet be-
stir af hejst 6 medlemmer.

© § 98. Medlemmerne af de nzvn, der er omtalt
i §§ 96 og 97, beskikkes for 4 ar ad gangen af in-
denrigs- og sundhedsministeren efter indstilling
fra Leegemiddelstyrelsen. Ministeren udpeger
blandt hvert navns medlemmer en formand og
en nestformand. '

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
henlzgge yderligere opgaver til nevnene.

Stk. 3. Naevnene kan indhente udtalelser fra
saerligt sagkyndige. \ - ’

Stk. 4. Med indenrigs- og. sundhedsministe-
rens godkendelse kan der under navnene ned-
sxttes stiende udvalg. Til medlemmer af disse
kan ministeren beskikke personer, som ikke er
medlemmer af nevnene. '

§ 99. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter forretningsorden for de naevn, der er om-
talt i §§ 96- 97.

§ 100. Medlemmer af de nevn, der er omtalt i
§§ 96-97, og sagkyndige, som afgiver erklerin-
ger til nevnene, er under ansvar efter borgerlig
straffelovs § 152 forpligtet til over for alle uved-
kommende at hemmeligholde, hvad de gennem
deres virksomhed bliver vidende om, nér oplys-
ningerne efter deres karakter er fortrolige:

§ 101. Legemiddelstyrelsen nedsatter et Bi-
virkningsréd til at rédgive sig i spergsmél om la-
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsetter
en forretningsorden for radet.

Stk. 2. Radet bestar af hejst 9 medlemmer.
Blandt medlemmerne skal vare repreesentanter
for leeger og tandleeger i klinisk arbejde med la-
gemiddelbehandling, apotekere og forbrugere.
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Leegemiddelstyrelsens uafheengighed

§ 102. Ansatte i Leegemiddelstyrelsen, med-
lemmer af rdd, nevn og udvalg nedsat i medfor
af denne lov og andre personer, Lzgemiddelsty-
relsen rédferer sig med, der medvirker i behand-
lingen af afgerelser om godkendelse, kontrol og
bivirkningsovervagning af lzgemidler, m4 ikke
‘have gkonomiske eller andre interesser i lege-
middelindustrien, som kan indvirke pa deres
upartiskhed.

. Stk. 2. De personer, der er nzevnt i stk. 1, skal
hvert ar afgive en erklering om deres ekonomi-
ske interesser i leegemiddelindustrien.

Kapitel 14
Gebyrer

§ 103. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om betaling for Lagemiddelsty-
relsens virksomhed i medfer af denne lov og i
medfer af regler fastsat i medfer af loven, herun-
der
1) gebyrer for legemidler, legemiddelvirk-

somheder og fremstillere af rivarer, der an-
vendes ved fremstilling af leegemidler,

2) betaling for tildeling mv. af varenumre til

legemidler, S
3) betaling for Legemiddelstyrelsens udgifter

til rejse og ophold, hvis behandlingen af en

ansegning eller kontrol med det godkendte
leegemiddel nodvendigger, at Legemiddel-
styrelsen foretager inspektion af en virk-
somhed beliggende i et tredjeland,

4) gebyr for anmeldelse af priser og underret-
ning af apotekerne om priser pa apoteksfor-
beholdte lzgemidler,

5) gebyr for anmeldelse af pakningssterrelser
pé ikke apoteksforbeholdte leegemidler, og

6) gebyr for ansegninger om godkendelse af
kliniske forsag.

Stk. 2. Betaling i medfer af regler fastsat efter
stk. 1 kan inddrives ved udpantning.

Kapitel 15
Straf mv.

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede el-
ler feengsel indtil 4 méneder den, der
1) overtreder § 7, § 20, § 21, § 26, § 39, stk. 1-

2, §43, § 50, stk. 3, § 53, stk. 1, § 54, § 58,
stk. 3, § 59, stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2,
§ 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1, 1.

pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller
stk. 3, § 83, stk. 1, 1. pkt., § 85, stk. 1, § 88,
stk. 1, 1. pke., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 5, § 92,
stk. 1, 1. pkt., §93, stk.1, 1. pkt., eller
stk. 2-3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forord-
ninger om leegemidler og legemiddelvirk-
somheder, _

2) tilsideswtter vilkér, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i medfer af loven el-
ler regler, der er fastsat i medfor af loven,

3) overtrzder forbud, der er nedlagt efter § 46,
stk. 1, § 47 eller § 90, stk. 5, '

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i §22,
stk. 1, § 23, § 24, § 25, stk. 1-2, § 35, § 42,
§ 44, stk. 2, 2.-4. pkt., § 45, 2. pkt., § 46,
stk. 1, § 53, stk. 1 eller stk. 5, 2. pkt., § 68,
stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 80, stk. 1,
§ 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87, stk. 2,
2.-4.pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 1. pkt., el-
ler stk. 5, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) negter repraesentanter for kontrolmyndighe-
den adgang i medfer §25, stk.3, §44,
stk. 2, 1. pkt., § 45, 1. pkt., § 53, stk. 5, 1.
pkt., § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 2, 2. pkt.,

“eller § 95, stk. 3, 1. pkt. ' :

Stk. 2. 1 regler, der fastsettes i medfer af lo-
ven, kan der fastsettes straf af bade for overtra-
delse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber mv. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffe-
lovens 5. kapitel. ’

*§ 105. Legemiddelstyrelsen kan palaegge den, .
der tilsidesaetter pabud om indsendelse af oplys-
ninger i medfer af § 84, stk. 4, 1. pkt., og virk-
somheder, der tilsidesatter oplysningspligten i
§ 84, stk. 1, en afgift. Afgiften udger 500 kr. pr.
pébegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt
indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, til-
legges udpantningsret.

Kapitel 16

Tkrafitreedelses-, eendrings- og
overgangsbestemmelser

§ 106. Tidspunktet for lovens eller dele af lo-
vens ikraftireden fastsettes af indenrigs- og
sundhedsministeren.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan

ophave lov om leegemidler, jf. lovbekendtgorel-
se nr. 656 af 28. juli 1995.
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Stk. 3. Regler fastsat i medfer af lov om lage-
midler, jf. lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli
1995, forbliver i kraft, indtil de afleses af eller
ophaeves af regler fastsat efter denne lov.

§ 107. Alle godkendelser og tilladelser udstedt
i medfer af lov nr. 327 af 26. juni 1975 om leege-
midler med senere ndringer, der er gyldige pa
tidspunktet for lovens ikrafttreeden, opretholdes,
indtil de matte blive &ndret eller ophaevet i med-
for af reglerne i loven.

Stk. 2. En markedsferingstilladelse for et lz-
gemiddel kan tidligst f4 tidsubegraenset gyldig-
hed, jf. § 27, stk. 2, nér markedsferingstilladel-
sen er blevet forlenget i medfer af denne lov.
Safremt en indehaver af en markedsferingstilla-
delse har indsendt ansegning om forlengelse af
markedsforingstilladelsen ‘inden denne lovs
ikrafttreeden, kan Laegemiddelstyrelsen krave
supplerende oplysninger, sifremt ansegningen
ikke opfylder kravene i denne lov. Leegemiddel-
styrelsen kan dispensere fra ansegningsfristen i
§27, stk. 3, for legemidler, hvis markedsfo-
ringstilladelse udlgber inden seks maneder efter
lovens ikrafttraeden.

Stk. 3. For legemidler, der er omfattet af en
markedsferingstilladelse pé tidspunktet for lo-
vens ikrafttreeden, begynder tre ars fristen i § 28
at lobe ved lovens ikrafttraeden.

§ 108. I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe- -

kendtgerelse nr, 657 af 28. juli 1995, som n-
dret bl.a. ved § 6 i lov nr. 224 af 25. marts 1997,
_lovnr. 184 af 22. marts 2001, § 2 i lov nr. 493 af
7. juni 2001, lov nr. 374 af 6. juni 2002, lov
nr. 382 af 28. maj 2003 og senest ved lov nr. 214
af 31. marts 2004, foretages folgende sndringer:

LIg§3 stk. 1, ®ndres »§ 8, stk. 1« til: »§ 39,
stk. 1-2«.

2.1 § 3, stk. 2, eendres »§ 8, stk. 1« til: »§ 39,
stk. 1-2«.

3. 1§ 7a, stk. 3, @ndres »§ 8, stk. 1« til: »§ 39,
stk. 1-2«.

4.1§ 11, stk. I, indswttes som nr. 12:

»12)Efterlevelse af risikostyringsprogrammer
som navnt i legemiddellovens § 62.«

5.1 § 34, stk. 3, ®ndres »§ 11, nr. 7« til: »§ 11,
stk. 1, nr. 8«. ’ .

6.1 § 38 stk. 1, &ndres »§ 11, stk. 1, nr. 9« til:
»§ 11, stk. 1, nr. 10«.

7. 42; stk.' 1, affattes séledes:

»Laegemiddelstyrelsen fastsatter regler om af-
fattelse af recepter mv. og om apotekernes udle-
vering og substitution mv. af receptpligtige lee-
gemidler, herunder om udlevering i serlige til-
fzelde uden sikkerhed for betaling. For legemid-
ler, der ikke er omfattet af 1. pkt., og som ordi-
neres ved recept, fastsetter Leegemiddelstyrel-
sen regler om recepternes affattelse mv. og om
apotekernes udlevering af sddanne leegemidler.
For dosisdispenseréde leegemidler, der forhand-.
les til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 10, og
§ 12, stk. 1, nr. 2, fastsatter Lzegemiddelstyrel-
sen regler for udformning og anvendelse af do-
seringskort.«

8.1 § 44, stk. 2, endres »§ 11, stk. 1, nr. 9« til:
»§ 11, stk. 1, nr. 10«. :

9, 1 § 44, stk. 4, endres »§ 5, stk. 2« til: »§ 60,
stk. 2«. -

10. 1 § 56 a, stk. I, zndres »§ 11, stk. 1, nr. 9
til: »§ 11, stk. 1, nr. 10«.

11. I § 60 indsttes efter »nr. 7«: »og nr. 12«.

12.1 § 61 findsattes efter »§ 3,«: »§ 11, stk. 1,
nr. 12.«.

§ 109. 11ov om nr. 1046 af 17. december 2002
om medicinsk udstyr foretages folgende en-
dring:

1.§ 1, stk. 2, nr. 5, affattes saledes:

»5) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter samt lokaliteter for klini-
ske afprovninger uden retskendelse.«

§110. Loven gelder ikke for Grenland og
Fareerne.
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vBemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

Med forslaget til en ny lagemiddellov gnskes gen-
nemfort en reekke aendringer i den gieldende legemid-
dellov med det formal yderligere at forbedre legemid-
lers kvalitet, sikkerhed og virkning,

Lovforslaget videreferer med en reckke endringer
den gzldende lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerel-
se nr. 656 af 28. juli 1995 med senere @ndringer.

- Lovforslaget indeholder desuden forslag til enkelte
@ndringer af lov om apoteksvirksomhed (apotekerlo-
ven), jf. lovbekendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995,
som konsekvens af en foreslaet @ndring i lovforslaget
om at flytte dele af en bestemmelse om receptpligtige
leegemidler fra apotekerloven til legemiddelloven.

Endvidere indeholder lovforslaget et forslag til @n-
dring af lov om medicinsk udstyr, der omhandler ram-
merne for kliniske afprovninger af medicinsk udstyr.

2. Baggrunden for lovforslaget

Hovedformalet med forslaget il en ny leegemiddel-
lov er dansk gennemferelse af ny EU-lovgivning, Der
er tale om gennemferelse af to direktiver om laegemld-
ler til henholdsvis mennesker og dyr:

Europa-Parlamentets  og ‘ Radets  direktiv

* 2004/27/EF af 31. marts 2004 om ®ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler (direktivet om leege-
‘midler til mennesker) og Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om sn-
dring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af et fal-
lesskabskodeks for veterinzrlzgemidler (direktivet
.om leegemidler til dyr). ‘

Begge direktiver &ndrer en rackke forhold i de gal-
dende kodificerede direktiver.

Nogle af bestemmelserne i lovforslaget gennemfo-
rer direktivtekst, mens andre indeholder hjemmel til
brug for den videre gennemferelse i en ra:kke be-
kendtgerelser. :

Fristen for medlemsstaternes gennemf;arelse af den-
ne fellesskabslovgivning er fastsat til den 30. oktober

2005, og bade lov og bekendtg;arelser ventes at treede
i kraft denne dag.

I forbindelse med forslagets udarbejdelse har der
vist sig at veere behov for at foretage en preciserende
og supplerende implementering af enkelte delelemen-
ter i de kodificerede direktiver.

Udarbejdelsen af en ny leegemiddellov har endvide-
re givet anledning til at foresla andre indholdsmaessige
®ndringer, herunder et forslag, der er anbefalet i Be-
teenkning nr. 1444 fra maj 2004 »Medicintilskud og
r1gt1g anvendelse af legemidler« afgivet af Indenrigs-

og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud.

Endelig er der med lovforslaget foretaget en moder-
nisering af-lovens opbygning og sproglige udform-
ning. Legemiddelloven er fra 1975 (lov nr. 327 af 26.
juni 1975), og den er siden blevet @ndret 21 gange. De
mange @ndringer, der overvejende er gennemfort som
led i EU-harmonisering, har gjort loven mindre over-
skuelig. Der er derfor behov for en justering af lovens
form for at skabe storre klarhed over den detaljerede
lovglvmng : "

3. Geeldende dansk ret
Lagemidler er i dag reguleret i laegemlddelloven
JI. lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli 1995 med se-
nere @ndringer og i regler udstedt i medfer af loven.
Formalet med reguleringen er at sikre brugerne la-

-gemidler af hej kvalitet, sikkerhed og virkning, og for

at opfylde dette mal er der fastsat krav om myndig-
hedsgodkendelse og kontrol i alle led fra fremstilling
til legemidlets udlevering.

Som- grundlasggende principper for reguleringen
gelder, dels at al virksomhed med lagemidler, herun-
der fremstilling, indfersel og forhandling, kun ma ske
med Laegemiddelstyrelsens tilladelse, dels at forseg
med og salg eller udlevermg af legemidler krever
seerlig tilladelse.

- Tilladelse til salg eller udlevering af leegemidler i
Danmark kan i dag gives efter tre forskellige procedu- -
rer: : , :
1) National procedure, hvor Lagemiddelstyrelsen
giver tilladelse il markedsfering i Danmark,
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2) procedure om gensidig anerkendelse, hvor en an-
segning om markedsferingstilladelse forst vurde-
res og udstedes af et EU-medlemsland (referen-
celand) og herefter kan tillades (gensidigt aner-
kendes) af et eller flere andre medlemslande;
eventuel uenighed landene imellem afgares ved
voldgift, og

3) den centralé procedure, hvor Europa-Kommissi-
onen udsteder en markedsforingstilladelse, der er
gyldig i hele EU (fllesskabsmarkedsferingstil-
ladelse). Denne tilladelse meddeles pa grundlag
af en videnskabelig vurdering foretaget af eks-
pertkomiteer under Det Europziske Lagemid-
delagentur (EMEA): Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler (CHMP) og Udvalget for Ve-
termaerlaegemldler (CVMP).

Ved vurderingen af om en markedsf;arlngstﬂladelse
kan udstedes foretages en afvejning af produktets te-
rapeutiske fordele og dets eventuelle risici i form af
bivirkninger o.lign. Lazgemiddelstyrelsen forer loben-
de kontrol med godkendte virksomheder og overvager
sikkerheden ved legemidler. Lagemiddelstyrelsen
kan @ndre, suspendere eller tilbagekalde tilladelser
samt kraeve produkter trukket tilbage fra markedet.

Reklame for og information om legemidler er ser-
skilt reguleret i loven, og der gaelder forskellige re oler
for reklame over for henholdsvis sundhedspersoner
og offentligheden.

En overvejende del af Lazgemiddelstyrelsens virk-
somhed er finansieret af leegemiddelindustrien gen-
nem gebyrer og arsafgifter.

I sin administration af lzegemlddellovglvmngen
samarbejder Lagemiddelstyrelsen med andre rele-
vante myndigheder, herunder Fedevarestyrelsen og
Miljestyrelsen.

En betydelig del af 1aegem1ddelloven gennemftarer

"EU-lovgivning. Loven indeholder saledes bestem-
melser, der gennemferer folgende direktiver:

e Radets direktiv 65/65/EQF om tilnermelse af
lovgivning om medicinske specialiteter, som ko-
dificeret ved Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-

. skabskodeks for humanmedicinske lgemidler,
o Radets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes til-

nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om lee-
gemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for’ humanmcdlcmske
lzgemidler,

e Radets direktiv 81/851/EOF om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivning om ve-
terinzerleegemidler, som kodificeret ved Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinzr-
legemidler, :

e dele af Buropa-Parlamentets og Radets direktiv’
2001/20/EF om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmel-
ser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-
nemforelse af kliniske forseg med leegemidier til
human brug,

e deleaf Radets dlrektlv 90/167/EQF om fastset-
telse af betingelserne for tilberedning, markeds-
foring og anvendelse af foderlegemidler i Feel-
lesskabet,

o dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/9/EF om inspektion og verifikation af god
‘laboratoriepraksis (GLP), og

e - dele af direktiv:2004/10/EF om indbyrdes tilnaer-
melse af lovgivning om anvendelse af principper
for god laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forseg med kemiske stoffer.

EU-lovgivningen om leegemidler er endvidere gen-
nemfort i dansk ret ved en rxzkke bekendtgerelser,
herunder isar:

o Bekendtgerelse nr. 165 af 13. marts 1995 om
markedsferingstilladelse til legemidler.’

e Bekendigerelse nr. 793 af 10. september 2001
om reklame for lesgemidler.

o Bekendtgorelse nr. 7 af 8. januar 2002 om meerk-
ning m.m. af legemidler. -

o  Bekendtgorelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bi-
virkningsovervagning af legemidler.

o  Bekendtgorelse nr. 295 af 26. april 2004 om kli-
niske forsog med leegemidler pa mennesker.

o Bekendtgerelse nr. 264 af 4. april 1997 om god
fremstillingspraksis (GMP) og god d1str1but10ns-
praksis (GDP) for leegemidler.

4. Ny EU-lovgivning om leegemidler.

Som det fremgar af ovennavnte oversigt over gen—
nemforte direktiver i dansk ret, blev en harmonisering
af legemiddellovgivningen indenfor EU pabegyndt
med et Radsdirektiv fra 1965. Siden er en stadig storre
del af leegemiddelomradet blevet omfattet af europac-
isk regulering. :

Ny EU-leegemiddelreform

P4 grundlag af erfaringerne med de geeldende fael-
lesskabsregler fremlagde Europa-Kommissionen i no-
vember 2001 forslag til en starre revision af legemid-
dellovgivningen. Forslaget — kaldet Review - blev ef-
ter forhandlinger i Radet og i Buropa-Parlamentet
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vedtaget i fordret 2004. Der er tale om en samlet re-

form bestaende af tre retsakter: :

¢ Europa-Parlamentets og Rédets Forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvégning af human- og veterinermedicinske
legemidler og om oprettelse af et europaisk lae-
gemiddelagentur — der afleser den tidligere lazge-
middelforordning nr. 2309/93 af 22. juli 1993,

*  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27
/EF af 31. marts 2004 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabsko-
deks for humanmedicinske legemidler, og

¢ Europa-Parlamentets og - Radets direktiv

’ 2004/28/EF af 31. marts 2004 om @ndring af di-
rektiv 2001/82/EF om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinzrlegemidler.

De tre retsakter er offentliggjort i Den Europziske
Unions Tidende den 30. april 2004, nr. L 136, side 1-
90.

Ligesom gwldende regulering har de nye retsakter
til formal at sikre EU’s borgere adgang til virksomme
og sikre legemidler af hej kvalitet, samt at fremme
legemiddelindustriens konkurrenceevne inden for.dét
indre marked og globalt. :

Med EU-legemiddelreformen gennemfores en
yderligere harmonisering af leegemiddellovgivningen
for at.tilpasse regelsettet il den fremtidige videnska-
belige udvikling og til det udvidede EU. Formalet
med revisionen har veret at forenkle og effektivisere
reglerne - for at gere det nemmere og hurtigere at mar-
kedsfore laegemidler i EU — samt at skaerpe overvig-
" ningen af markedsforte leegemidler. Generelt ma det

séledes forventes, at den nye reform vil fremme pa-
tienters adgang til sikker lasgemiddelbehandling.

Forordning nr. 726/2004 omfatter regler for de lee-

- gemidler, der godkendes ved den centrale procedure

til markedsforing i hele EU, og for Det Europeiske
Lazgemiddelagentur (EMEA). Den tradte i kraft den
20. maj 2004, idet en razkke bestemmelser dog forst
treeder i kraft henholdsvis den 20. november 2005 og
den 20. maj 2008. &

Forordningen indeberer bl.a. en begraenset udvidel-
se af den obligatoriske anvendelse af den centrale
godkendelsesprocedure, idet den fremover ikke kun
skal anvendes for legemidler udviklet efter serlige
bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
ogsd anvendes for leegemidler til mennesker, nar de

indeholder nye aktive. stoffer, og de er fremstillet til

behandling af AIDS, cancer, neurodegenerative syg-
domme (som f.eks. Alzheimer og sklerose) og diabe-
tes. For leegemidler til dyr vil proceduren vaere obliga-

torisk, nar. legemidlerne er bestemt til-at fremme
veekst eller produktivitet, men frivillig for produkter
med et nyt aktivt stof.

Med hensyn til beskyttelsen af videnskabelige data
(datacksklusivitet) bibeholdes en 10- 4rig databeskyt-
telse af legemidler, der skal godkendes efter den cen-
trale procedure. For leegemidler til mennesker indfo-
res samtidig mulighed for 1 ars ydeiligere beskyttelse
for eventuelle nye indikationer for leegemidlet, som
anses for at yde en vaesentlig behandlingsmassig for-
del frem for eksisterende behandlinger. Endvidere ud-
vides beskyttelsestiderne for en rekke legemidler til
dyr. = : ‘

For EMEA medforer forordningen — foruden nav-
nezndring fra »Det Europziske Agentur for Lege-
middelvurdering« til »Det Europziske Laegemiddela-
gentur« — bl.a. en a&ndret Sammens®tning af agentu--
rets bestyrelse og de to ekspertudvalg CHMP (tidlige-
re CPMP) og CVMP. Fremover skal medlemsstaterne
kun veere reprassenteret med et i stedet for to medlem-.
mer i bestyrelsen samt kun udpege et medlem og en
suppleant til hvert af ekspertudval gene i stedet for to
medlemmer.

For sa vidt angar forordmngen vil der i leegemid-
delloven alene blive fastsat, hvilke sanktioner der kan
anvendes ved overtrzdelse af bestemmelser i forord-
ningen.
© Gennemferelse af de to dlrektlver i dansk ret kree-
ver @ndringer i leegemiddelloven med tilhgrende be-
kendtgerelser. Hovedindholdet i direktiverne omtales
nedenfor i afsnittet om lovforslagets indhold.

Anden ny EU-lovgivning om leegemidier .
_Foruden de grundleggende krav til legemidler, der
er fastsat i retsakterne i EU-legemiddelreformen og
de to kodificerede lzgemiddeldirektiver fra 2001, er
der ogsd vedtaget en rakke andre direktiver for ser-
skilte omrader. Af nye direktiver kan nvnes:
¢ Europa-Parlamentets - og Radets  direktiv
“2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsettelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tap-
-ning, testning, behandling, opbevaring og distri-
bution af humant blod og blodkomponenter og
- om @ndring af direktiv 2001/83/EF, samt
*  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/
EF af 31. marts 2004 om oprettelse af en fzelles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler
for sa vidt angar traditionelle plantelzgemidler.
Direktivet om blod, der indferer nye standarder til
forbedring af kvaliteten og sikkerheden ved blod til
behandlingsformal, gennemfores i dansk ret i en ny
blodforsyningslov. Herefter vil al tapning og testning
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af blod blive reguleret i blodforsyningsloven - vanset

om blodet skal anvendes til transfusion eller til andre
behandlingsformal - mens den videre forarbejdning af
blod og plasma til legemidler (blodprodukter) fortsat
reguleres efter legemiddellovgivningen.

Direktivet om plantelegemidler indferer en speci-
fik regulering af betingelserne for salg eller udleve-
ring af traditionelle plantelasgemidler. Det gennemfa-
res i dansk ret i en bekendtgerelse med hjemmel i la-
gemiddelloven, som ventes at treede i kraft den 30. ok-
tober 2005. Med den nye regulering vil traditionelle
plantelzgemidler til mennesker pd visse betingelser
kunne godkendes efter en forenklet reglstrermgspro-
cedure

5. Lovforslagets indhold

Hovedparten af bestemmelserne i den ga:ldende lee-
gemiddellov viderefores i lovforslaget. De nye be-
- stemmelser i lovforslaget indferer ikke nye admini-
strative ordninger, men justerer og udbygger den eksi-
sterende regulering af legemiddelomrédet.

I forhold til gaeldende lov omfatter forslaget folgen-
' de vaesentlige eendringer eller justeringer. :

5.1. Ny struktur og moderniseret tekst

Bestemmelserne i geeldende lasgemiddellov Vldere-
fores enten ueendret eller med mindre justeringer i ind-
hold eller ordlyd. Der er ofie tale om tilpasninger til
direktivtekst.

Nogle bestemmelser v1deref;ares i samme kapitel,
som de stér i nu, mens andre indfejes i en ny sammen-
haeng.

Med henblik pa at skabe storst muhg klarhed og
sammenhzng i lovteksten — bestdende af uzndrede og

tilrettede nugaldende besternmelser samt helt nye be-

stemmelser — er reguleringen af de forskellige omré-
der blevet samlet inden for hvert sit kapitel. I den nye
struktur er foretaget felgende inddeling af teksten:
- Kapitel 1: Formal og omrade

Kapitel 2: Markedsf;armgstllladelse og andre tilla-
delser til salg og udlevering :

Kapltel 3: Tilladelse til fremstilling, forhandling,
indforsel mv. .

Kapitel 4: Leegemidlers kvalitet

Kapitel 5: Bivirkninger ved legemidler

Kapitel 6: Maerknmg, apoteksforbéhold og udleve-
ringsstatus

Kapitel 7: Reklame for laegemldler my.

Kapitel 8: Information om leegemidler

Kapitel 9: Leegemiddetforsyning

Kapitel 10: Pris, sortiment, varenummer 0g statistik

Kapitel 11: Forsgg

Kapitel 12: Visse stoffer der kan anvendes som la-
gemidler til dyr ‘

Kapitel 13: Rad og neevn mv.

Kapitel 14: Gebyrer

Kapitel 15: Straf mv.

Kapitel 16: Ikrafitreedelses-, @ndrings- og over-
gangsbestemmelser.

5.2. Implementering af leegemiddelreformen

Med henblik p4 gennemforelse af direktivet om lee-
gemidler til mennesker (kodificeret ved direktiv
2001/83/EF samt endringen heraf i direktiv
2004/27/EF) og direktivet om leegemidler til dyr (ko-
dificeret ved direktiv 2001/82/EF samt a&ndringen
heraf i direktiv 2004/28/EF) indeholder lovforslaget
en reekke bestemmelser, der iszr omhandler nye ord-
ninger for markedsforingstilladelser -og krav til en
styrket overvéagning.

Der er tale om fﬂlgende vaesenthge aendrmger eller
ny regulermg

5.2.1. Lovens formdl og anvendelsesomrade

I en ny serskilt bestemmelse er anfort lovens for-
skellige formal med henblik pa at beskytte lazgemid-
delbrugeres sundhed.

Definitionen pa et leegemiddel er justeret i overens-
stemmelse med det eksisterende leegemiddelbegreb i
EU-lovgivning og domspraksis. Det praciseres, at en
vare bade kan vare omfattet af legemiddelbegrebet
via sin betegnelse/preesentation som egnet til behand-
ling eller forebyggelse af sygdom — og via sin virke-
méade som egnet til at pav1rke kroppens fysiologiske
funktioner.

Lovens anvendelsesomrdde praciseres i lovforsla-

. get. Som noget nyt foreslds det, at loven ogsé skal

geelde for visse ravarer, der anvendes ved fremstillin-
gen af et leegemiddel.
I flere bestemmelser angives det, at visse typer af

-varer eller varegrupper kun er delvist omfaitet af lo-

ven, mens andre varer er helt undtaget fra lovens an-

vendelsesomrade. I forhold til geeldende lov pracise-

res, at loven ikke omfatter en rakke narmere opreg-

nede varer, der er eller vil blive omfattet af anden lov--
givning, herunder fuldblod, plasma og blodceller af

menneskelig oprindelse (bortset fra plasma, der frem-

stilles til blodprodukter), veev og celler af menneske-

lig oprindelse og medicinsk udstyr.

Der indferes desuden en bestemmelse om, at Lacge-
middelstyrelsen i tvivistilfelde kan beslutte, at en
vare udelukkende skal omfattes af leegemiddellovgiv-
ningen, selv om den ud fra sin beskaffenhed ogsd kan
vaere omfattet af anden l6vgivning. Formalet med en
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sédan »trumfregel« er at sikre borgerne den bedst mu-
lige beskyttelse.

3.2.2. Bestemmelser om markedsforingstilladelser
my.

Der indfores en ny godkendelsesprocedure: »Den
decentrale procedure«, hvor en ansggning om mar-
kedsferingstilladelse — ligesom i proceduren om gen-
sidig anerkendelse — skal vurderes af et referenceland.
Proceduren adskiller sig imidlertid fra proceduren om
gensidig anerkendelse ved, at der indferes to forhand-
lingsfaser. Ferst indsendes ansegning samtidig til alle
bererte lande, som herefter har mulighed for at vurde-
re ansggningen. Nér referencelandet har vurderet an-

segningen, skal de bererte lande igen vurdere og for- -

handle om ansegningen. Desuden er der kortere tids-
frister for sagsbehandlingen end efter den gensidige
anerkendelsesprocedure. Hvis der ikke er enighed
medlemsstaterne imellem, er der ligeledes frister for
den videre behandling; herunder for eventuel behand-
ling i voldgiftsprocedure.

Der indfores markedsforingstilladelser med tids-
ubegreenset gyldighed. Geldende krav om at en mar-
kedsferingstilladelse skal forlenges hvert femte ar af-
skaffes, og i stedet skal en tilladelse kun forleenges ¢ én
gang efter de forste fem 4r og herefter som udgangs-
punkt gelde uden tidsbegrensning. Ved behov for
seerlig overvagning af laegemidlet kan dog stilles krav
om en yderligere godkendelse efter en ny fem-arspe-
riode. Bestemmelsen kommer ogsa til at omfatte eksi-
sterende markedsferingstilladelser, siledes at mar-
kedsforingstilladelsen ved den forste forleengelse efter
reglerne i denne lov som udgangspunkt fér tidsube-
granset gyldighed.

Markedsfarmgstzlladelser, som ikke har veeret ud-
nyttet tre r i treek bortfalder. Der vil dog ud fra ser-
lige sundhedshensyn kunne dispenseres. For lage-
midler, der er omfattet af en markedsferingstilladelse
pa tidspunktet for lovens ikrafttreden, begynder tre-
arsfristen at lobe ved lovens ikrafttraeden..

Med henblik pa bestemmelsens gennemfarelse skal

indehaveren af en markedsforingstilladelse underrette

Leegemiddelstyrelsen, nér faktisk markedsforing af et
legemiddel pabegyndes, og nir markedsferingen
midlertidigt eller permanent opherer,

Udlevering aof ikke-markedsforte legemidler kan
midlertidigt tillades til brug i nodsituationer. Lage-
middelstyrelsen kan f.eks. tillade udlevering i tilfzlde
af bioterrorisme eller akutte epidemier. Producenter,
sundhedspersonale o.a. vil kunne fritages for ansvar,
bortset fra produktansvar, for eventuelle konsekven-
ser ved legemidlernes anvendelse.

Ved vurderingen of ansogninger om markedsfo-
ringstilladelse skal indgd en vurdering af leegemidlets
indvirkning pd miljoet — foruden afvejningen imellem
fordele og eventuelle risici ved det pageldende lege-
middel. Eventuelle uenskede virkninger kan kreves
begreenset. For leegemidler til mennesker, ma milje-
hensyn dog ikke kunne begrunde afslag pa en anseg-
ning.

Der indfores hjemmel til at fastscette regler for risi-
kostyring af fwllesskabsmarkedsforingstilladelser.
Med legemiddelforordningen indferes adgang for
Europa-Kommissionen til at tilknytte et szrligt pro-
gram for ledelse, organisation og styring (»risikosty-
ringsprogram) til leegemidler med fzlleskabsmar-
kedsforingstilladelse. Med programmet stilles en rak-
ke begransninger for at sikre en sikker og virknings-
fuld anvendelse af leegemidlet. Lovforslaget indehol-
der hjemmel til at fastswtte regler til at sikre gennem-
forelsen af sédanne programmer.

Nye bestemmelser preeciserer hvorndr Leegemid-
delstyrelsen skal og kan give afslag pa en ansogning
om markedsforingstilladelse.

Kravene svarer indholdsmassigt til geeldende prak-
sis. :

5.2.3. Styrkelse af kvaliteten

Der indfores krav om overholdelse of god fremstil-
lingspraksis for visse rdvarer. Med lovforslaget skal
ikke kun aktive stoffer, men ogsa visse hjalpestoffer,
der anvendes ved legemiddelfremstilling, fremstilles
i overensstemmelse med principper for god fremstil-
lingspraksis for ravarer. Tilsvarende udvides Lacge-
middelstyrelsens kontrolvitksomhed til ogs at omfat-
te virksomheder, der fremstiller disse stoffer.

3.2.4. Styrket overvdgning og kontrol

Kravene til overvigning og kontrol styrkes. En styr-
kelse indferes bl.a. som felge af den nye adgang til
tidsubegranset markedsforingstilladelse.

Ved ansogning om forlengelse af en markedsfo-
ringstilladelse skal forelegges opdateret dokumenta-
tion. Det galder dokgmgntatibn for legemidlets kva-
litet, sikkerhed og virkning samt oplysning om zn-
dringer foretaget i den seneste markedsforingsperio-
de.

Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal til
enhver tid kunne dokumentere over for Leegemiddel-
styrelsen, at forholdet mellem leegemidlets fordele og
risici fortsat er gunstigt.

Efter de geldende regler skal markedsforingstilla-
delsens indehaver underrette Leegemiddelstyrelsen
om veasentlige nye oplysninger om: forholdet mellem
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fordele og risici, som ikke kommer til styrelsen kend-
skab pa anden méde. Styrelsen far en udvidet adgang
til at kontrollere (ved inspektion) om virksomheder
overholder denne forpligtelse.

Der indferes krav om, at oplysninger om sikkerhe-
den ved leegemidler kun ma offentliggores af indeha-
veren af markedsforingstilladelsen, sdfiemt disse en-
ten forud for eller samtidig med offentliggorelsen un-
derretter Leegemiddelstyrelsen - og ved fellesskabs-
markedsferingstilladelser ogsa Lagemiddelagenturet.

Samarbejdet medlemslandene imellem styrkes for
at sikre overholdelse af udstedte tilladelser. Til det
formal praciseres, at Leegemiddelstyrelsen har hjem-
mel til at videregive relevante oplysninger om sin ad-
ministration til Leegemiddelagenturet, Europa-Kom-
missionen og de andre EU-/E@S-lande saledes at
medlemslandene indbyrdes kan udveksle oplysninger
om deres udstedte tilladelser til markedsfering, frem-
stilling myv. og kontrol heraf.

5.2.5. Oget offentliggarelse af og information om lee-
gemiddeldata

Leegemiddelstyrelsen forpligtes til at gore envurde-
ring af hvert godkendt leegemiddel (evalueringsrap-
port) tilgeengelig for offentligheden, idet oplysninger
undtaget fra aktindsigt efter reglerne i offenthgheds-
loven dog ferst skal fjernes.

Det foreslas, at virksomhederne er forpligtet til at
indsende den til enhver tid geeldende indlcegsseddel til
Leegemiddelstyrelsen, stledes at styrelsen altid rader
over den nyeste indlegsseddel for hvert lzgemiddel
pa det danske marked. ‘

5.2.6. Dget forsyningspligt

Der indfores en forsyningspligt for markedsforte
lcegemidler til mennesker. Engrosforhandlere af leege-
midler, og den, der bringer et apoteksforbeholdt lage-
middel til mennesker pa markedet, forpligtes til at sik-
re tilstrekkelige leverancer af dette legemiddel —
bade til apoteker og eventuelt andre salgssteder.

5.2.7. Uafheengighed af leegemiddelindusirien

Efter gzldende legemiddellov mi medlemmer af
neevn og rad, som yder radgivning til Legemiddelsty-
relsen, ikke have gkonomisk interesse i nogen virk-
somhed, som fremstiller, importerer eller forhandler
lzsgemidler. Med forslaget ndres bestemmelsen, S~
ledes at kravet om uafhengighed of leegemiddelindu-
strien kommer til at geelde for ansaite i Leegemiddel-
styrelsen, medlemmer af rid og ncevn nedsat i medfor
af lzegemiddelloven, og andre som styrelsen radferer

sig med, der medvirker til behandlingen af afgerelser

om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervigning
af leegemidler.

5.3 Gennemforelse i bekendtgorelser

Som omtalt i afsnit 2 om baggrunden for lovforsla-
get gennemfores dele af leegemiddeldirektiverne i lee-
gemiddelloven, mens den resterende gennemforelse
vil ske i en raekke bekendtgerelser.

Af vasentlige @ndringer, der gennemfores i be-
kendtgerelsesform, kan kort n&vnes:

Salg eller udlevering af ikke-markedsforte lcege-
midler til dyr kan tillades af Lagemiddelstyrelsen,
nér der foreligger sundhedsmeessige hensyn, f.eks.
hvis der ikke findes et egnet produkt pi det danske
marked til behandling af alvorlig sygdom hos dyr.

Leegemidler til mennesker vil uden ansogning her-
om kunne godkendes af Lezgemiddelstyrelsen til mar-
kedsforing i Danmark, ndr det er berettiget af hensyn
til folkesundheden. Dette kreever dog at legemidlet er
godkendt i et andet EU/E@S-land.

Der indferes lengere beskyttelsestider for data om
legemidler, idet beskyttelsestiden reelt bliver 10 &r
for alle legemidler omfattet af leegemiddelloven.

Databeskyttelsen udvides fra de galdende 6 til 8 ar.
I praksis-bliver den dog forleenget til 10 4r, da kopi-

‘produkter ikke mé& markedsferes, for der er gact yder-

ligere 2 ar. For kopipraparater indferes séledes mu-
lighed for at indgive ansegning om godkendelse efter
8 ar og for markedsforing efter 10 ar. Herudover ind-
fores en rakke nye specialbestemmelser.

Den forkengede beskyttelsesperiode far kun betyd-
ning for originalleegemidler, der godkendes efter lo-
vens ikrafttreedelse.

Periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) — med
dokumentation vedrerende forholdet mellem lege-
midlets fordele og risici - skal af vitksomhederne ind-
sendes hyppigere end i dag til Leegemiddelstyrelsen.

Virksomhederne skal konsultere forskellige pa-
tientmalgrupper og bruge resultaterne i udarbejdelsen
af de enkelte indleegssedler for at sikre, at indleegssed-
len er let at lase og i ovrigt brugervenlig. Indleegssed-
len skal desuden geres tilgangelig for blinde og
svagtseende.

5.4. Tekniske cendringer

Lovforslaget indeholder en rakke tekniske endrin-
ger, herunder felgende:

o Begrebet »farmaceutisk specialitet« udgar af lo-
ven, idet det ikke er indeholdt i leegemiddeldirek-
tiverne. Geeldende lagemiddellov indeholder i
kapitel 4 szrskilte regler for sikaldte farmaceuti-
ske specialiteter defineret som »legemidler, der
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er bestemt til at forhandles og udleveres til for-
~ brugeren i fremstillerens originale pakning under

et af fremstilleren valgt navn«. Med lovforslagets
-vedtagelse vil kravene om godkendelse mv. som
udgangspunkt gzlde for alle legemidler.

¢ Ordet »sundhedsministeren« er alle steder erstat-
tet med »indenrigs- og sundhedsministeren« som
konsekvens af sammenleegningen af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet i november 2001,

" »  Regler om virksomhedernes betaling for Lage-

' middelstyrelsens virksomhed samles i én bestem-

melse om gebyrer.

3.5. Gennemforelse af etﬁrslag Jia beteenkning oﬁ
medicintilskud

Betenkning nr. 1444 fra maj 2004 »Medicintilskud

og rigtig anvendelse af leegemidler« afgivet af Inden- -

rigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintil-
skud indeholder en raekke anbefalinger om mulighe-
_derne for at sikre et effektivt offentligt tilskudssystem
for medicin. En del af forslagene er blevet fremmet
ved den seneste @ndring af lov om offenthg sygesik-
ring samt laegemiddelloven.

Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne veere
sével sundhedsmeessige som gkonomiske fordelé for-
bundet med at palegge parallelimporterer af laege-
midler at markedsfare de parallelimporterede produk-
ter under det samme navn som de direkte importerer
markedsferer de tilsvarende produkter under i Dan-
mark. P4 denne baggrund opfordrede udvalget til, at
det under inddragelse af de direkte bererte parter in-
den for rammerne af EU-retten — herunder navnlig un-
der hensyntagen til parternes muligheder for at afgive
udtalelser under en kommende Kommissionsprocedu-
re — underseges, hvorvidt det er muligt at pélagge pa-
rallelimporterer at markedsfore deres produkter under
det same navn, som de direkte importerer markeds-
ferer de tilsvarende produkter under i Danmark.

Med lovforslaget far indenrigs- og sundhedsmini-
steren hjemmel til pa baggrund en nermere vurdering
af spergsmalet at fastsztte regler om navngivning af
parallelimporterede leegemidler i overensstemmelse
med medicintilskudsudvalgets overvejelser herom.

3.6, Andre forslag i
‘I'forbindelse med udarbejdelsen af lovforslaget har

der vist sig behov for at gennemfore felgende andre

eendringer eller justeringer:

¢ Forslag om en ny undtagelse fra kravet om tilla-

delse til handtering af legemidler for s4 vidt an- .

gér skibsforere og -redere. Efter forslaget vil
skibsforere og:-redere uden Legemiddelstyrel-

sens tilladelse kunne fordele, opsplitte og udleve-
re legemidler til personer om bord pé et skib
- samt ogsd indfore sadanne legemidler, nar skibet
ligger i havn i udlandet. Adgangen til indkeb i ud-
landet vil vaere begreenset til de tilfzelde, hvor ski-
bet befinder sig i fremmed havn, og hvor det
skennes nedvendigt at indkebe lzzgemidler fra et
apotek i det pagzldende land med henblik pa
komplettering (opfyldning) af medicinkisten,

*  Forslag om at hjemlen til at udstede regler om lz-
gemidlers receptpligt overfores fra apotekerloven
til legemiddelloven.

Forslag om at hjemlen for indenrigs- og sund-
hedsministeren til at fastsette en mindstegraense
for aendrmger af apoteksindkebspriser for lege-

- midler @ndres til kun at omfatte en mindstegran-
se for leegemidler til mennesker.

e TForslag om precisering af at Lazgemiddelstyrel-
sen kan opkraeve gebyr for ydelser til virksomhe-
der, der fremstiller ravarer til leegemiddelfrem-
stilling,

*  Forslag om at Leegemiddelstyrelsen kan palegge
virksomheder en afgift pa 500 kr. pr. uge indtil
pabudte oplysninger er indsendt.

5.7. Zndring of lov om medicinsk udstyr

Reglerne om medicinsk udstyr, der har til formal at
sikre kvaliteten, sikkerheden og ydeevnen af medi-
cinsk udstyr, der markedsfores i EU, indebarer, at der
stilles krav om forudgdende godkendelse af kliniske
afprevninger p& mennesker af medicinsk udstyr, som
endnu ikke er godkendt til markedsforing. Kravet om
godkendelse af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr svarer til lovforslagets krav om Lagemiddel-
styrelsens og en videnskabsetisk komités forudgaende
godkendelse af kliniske forseg med leegemidler, jf.
lovforslagets § 88, stk. 1.

Pa henblik pé at sikre myndighedernes mulighed
for at udfare et effektivt tilsyn med gennemferelsen af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr tilpasses
den i lov om medicinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, fast-
satte adgang til at fastseette bestemmelser om myndig-
hedstilsyn og — kontrol, herunder adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter uden
retskendelse, til ogsd at omfatte lokaliteter for kiiniske
afprovninger. Med @ndringen sikres det, at blandt an-
det virksomheder, sygehuse og praksis mv. er omfat-
tet af myndighedernes adgang til at foretage inspekti-
oner, i det omfang kliniske afprevninger af medicinsk

udstyr finder sted pa disse steder. Endringen forud-

settes implementeret i bekendtgerelse om medicinsk
udstyr, bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in vi-
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tro-diagnostik og bekendtgorelse om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr.

Den foreslaede ndring af lov om medicinsk udstyr
modsvarer lovforslagets § 90, stk. 2, nr. 1 om Leege-
middelstyrelsens kontrol med lokaliteter for kliniske
forspg med leegemidler. '

5.8. Overvagning og kontrol mv.

Generelt til lovforslagets krav om kontrol af lege-
midler kan bemerkes, at en rekke bestemmelser i for-
slaget indeberer, at Leegemiddelstyrelsen mod beho-
rig legitimation og uden retskendelse har adgang til de
berarte virksomheder med henblik pa at udfore kon-
trolbesog.

Kontrollen vil blive varetaget under hensyntagen til
reglerne i Lov om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.
Ved kontrol i privat ejendom, tilstraebes at kontrollen
begraenses til forretningslokaler og ikke gennemfores
i privat bolig. .

Det folger af Den Europziske Menneskerettigheds-
domstols praksis om Den Europeiske Menneskeret-
tighedskonventions artikel 6, stk. 1 og 2, at bestem-
melserne beskytter en sigtet mod at inkriminere sig
selv, dvs. ved trussel om straf at afgive oplysninger,
der kan bruges mod den pagaldende under en igang-
vaerende eller imagdeset straffesag, jf. f.eks. Weh mod
@strig, dom af 8/4 2004. Forbuddet mod selvinkrimi-
nering er derimod ikke til hinder for at paleegge bor-

gerne og virksomhederne en generel strafsanktioneret .

pligt til at afgive korrekte faktuelle oplysninger til
myndighederne, nér der hverken formelt eller reelt er
rejst sigtelse i en straffesag, jf. Allen mod UK, afvis-
ningsafgerelse af 10/9 2002. . '
De pabud om at afgive oplysninger, som Leegemid-
delstyrelsen har mulighed for at udstede til de berorte
virksomheder i forbindelse med kontrolbesoget, sker
som led i styrelsens -almindelige tilsynsfunktion.
Imidlertid kan Laegemiddelstyrelsen som folge af for-
buddet mod selvinkriminering ikke udstede et sidant
pabud, safremt Laegemiddelstyrelsen —nér kontrolbe-
soget afvikles — far en begrundet mistanke om, at virk-
somheden har overtradt legemiddellovens bestem-
" melser. En sadan mistanke kan for eksempel opstd,
nar Leegemiddelstyrelsen sammenholder de oplysnin-
ger, virksomheden afgiver i forbindelse med kontrol-
besegets afleggelse, med de oplysninger, som styrel-
sen allerede er i besiddelse af. Et pabud ville i et sa-
dant tilfzlde medfere, at den berarte virksomhed —
hvis den afviser at give de pabudte oplysninger — kan
straffes efter leegemiddelslovens § 103, stk. 1, nr. 4,

eller — hvis den valger at give oplysningerne — risike-
rer at blive straffet for overtredelse af de relevante be-
stemmelser i leegemiddelloven pa baggrund af disse
oplysninger. Derfor ma sagen i disse situationer, hvor
der foreligger en begrundet mistanke, behandles i

_overensstemmelse med retsplejelovens almindelige

regler om straffeprocessuelle indgreb.

For sa vidt angér beskyttelse af personoplysninger,
bl.a. i forbindelse med indberetning af leegemiddelbi-

~virkninger, vil al behandling af personoplysninger ske

efter reglerne i persondataloven og lov om patienters
retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar-
bejdelsen af alle generelle regler af betydning for be-
skyttelsen af privatlivet ved behandling af personop-
lysninger.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige :
DaEU-legemiddelreformen génnemf;ares bade ved
lovforslaget og i bekendigerelser i medfer af lege-
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering
af reformens konsekvenser for det offentlige.
Reformen skermes at medfere ekonomiske og ad-

" ministrative konsekvenser for staten til nye og @ndre-
de opgaver i Laegemiddelstyrelsen.

For Lagemiddelstyrelsen vil ophevelsen af kravet -
om fornyelse af markedsferingstilladelser hvert 5. ar
indebere reduktion af styrelsens opgaver. Denne res-
sourcebesparelse modsvares dog af en oget arbejds-
byrde, dels i forbindelse med vutdering af den forste
— og normalt eneste — fornyelse af markedsfoeringstil-
ladelser efter de forste 5 ar, dels til en styrket overvég-
ning af markedsferte leegemidler, herunder en hyppi-
gere vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer
(post-marketing-opgaver).

Herudover forventes reformens gennemfarelse at
medfore et gget ressourceforbrug til varetagelsen af
den nye decentrale godkendelsesprocedure. Procedu-
ren indebzrer en forkortet sagsbehandlingstid og er
arbejdsmeessigt kraevende, isar for det land der val-
ges som referenceland; desuden kan forventes en stig-
ning i antallet af voldgiftssager ved uenighed landene
imellem.

En reekke andre nye eller eendrede opgaver skennes
ogsé at medfere stigninger i styrelsens samlede res-
sourceforbrug. Det gzelder bl.a. folgende opgaver ved-
rerende: :

e  Gennemgang og labende vedligeholdelse af mar-
kedsforingsstatus som folge af kravet om bortfald
af uudnyttede tilladelser. k
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¢  Tilretning af evalueringsrapporter med fjernelse
af fortrolige oplysninger til brug for at gore rap-
porterne offentligt tilgaengelige.

. Nye kontrolopgaver til sikring af, at ravarer frem-
stilies i overensstemmelse med principper for
god fremstillingspraksis og til handtering af op-
daterede indleegssedler. S

- Etablering og drift af nye databaser, herunder ind-
beretning til feellesskabsdatabasen Europharm.

Med hjemmel i geldende lmgemiddellov — der er
viderefort i lovforslaget —er der i dag fastsat en rackke
gebyrer og arsafgifter for Legemiddelstyrelsens myn-
dighedsopgaver og serviceydelser til lzgemiddelin-

dustrien. .

Legemiddelstyrelsens meromkostninger til de nye
og &ndrede aktiviteter som folge af EU-lezgemiddel-
reformen forventes at blive finansieret gennem en om-
kostningsbestemt justering af virksomhedernes cksi-

sterende gebyrer og drsafgifter til styrelsen og en for-

skydning af aktiviteterne pa allerede gebyrbelagte om-
rader. Der vil alene blive tale om regulering baseret pa
at opnd deekning af styrelsens meromkostninger.
Pavirkningen af gebyrstrukturen vil indebere figl-
gende: ' - '

¢ For den nye opgave med inspektion af rivare-

fremstillende virksomheder indfores et nyt, om-'

“kostningsbestemt gebyr. Gebyrprovenuet anslas
med et aktivitetsniveau pa 40 inspektioner om
aret at udgere i alt 1,9 mio. kr., hvoraf 0,9 mio. kr.
vil vedrere danske virksomheder. :

e Herudover vil der ske aktivitetsomleegninger pa
allerede gebyrbelagte omrader, hvilket i nogle til-
felde vil indebare merudgifter for erhvervslivet.

- Det glder séledes for post-marketing-opgaverne
(fornyelse af- markedsffaringstilladelse/styrket
overvigning, herunder periodiske sikkerhedsop-
dateringsrapporter), hvor det samlede gebyrpro-
venu som folge af aktivitetsforskydninger anslas
at udgere 0,4 mio. kr. arligt. En omkostningsbe-

~ stemt gebyrjustering som felge af den nye opgave

med tilretning og offentliggorelse af evaluerings-
rapporter anslés at medfere et provenu svarende
til 4,7 mio. kr. arligt. _
¢ Den nye decentrale godkendelsesprocedure vil
) indebzere en vaesentlig forogelse af opgaverne for
Legemiddelstyrelsen, og vil derfor medfore be-
hov for et forhgjet gebyrniveau. Ordningen er fri-
villig for virksomhederne. I det omfang, virk-
somhederne valger at soge om godkendelse af
“lgemidler efter den nye procedure, vil de derfor
fa merudgifter til gebyr til Legemiddelstyrelsen,
der modsvarer den sterre veerdi af ordningen,

navnlig i form af hurtigere sagsbehandling og -
samtidig godkendelse i alle anspgte medlemslan-
de. Det samlede gebyrprovenu anslas med et Ar-
ligt antal ansegninger pa 95 at udgere i alt 8,7
mio. kr. 4rligt. ’

¢ Endelig vili forbindelse med indferelse af den s~
kaldte »sun-set-clause« vare behov for en om-
kostningsbestemt justering af det gebyr (»arsaf-
gift«), legemiddelvirksomhederne betaler for de
lzzgemidler, der har markedsfoeringstilladelse.
Ordningen indebzerer, ‘at alleréde udstedte mar-
kedsferingstilladelser bortfalder, hvis legemidlet
ikke bringes i handel i tre pa hinanden folgende
ar. Det nye krav om faktisk markedsforing for op-
retholdelse af markedsferingstilladelse vil betyde. -
bortfald af et antal markedsferingstilladelser,
som der i dag opkraves arsafgift for. Laegemid-
delstyrelsens opgaver éfter lzgemiddelloven
vedrerende post-marketing overvagning vil imid-
lertid veere uzendrede i form og omfang, o g det vil
derfor vaere nodvendigt at justere arsgebyret som
folge af, at gebyrgrundlaget stammende fra aktivt
markedsforte leegemidler vil falde. Justeringen
vil vaere omkostningsneutral for erhvervet som
helhed, men kan indebere stigninger i gebyrbeta-
‘lingen for enkeltvirksomheder, dog forst med
virkning fra 2008.

Det skal understreges, at omfanget af de anferte nye
og &ndrede aktiviteter er forbundét med en betydelig
usikkerhed.

Reformen vil kunne medfere ekonomiske konse-
kvenser for staten og amtskommunerne (regionerne)
til udgifter til medicintilskud i medfer af lov om of-
fentlig sygesikring. Dette vil saledes kunne vaere til-
feeldet i det omfang en lengere databeskyttelsesperio-
de indeberer hejere priser pa legemidler som folge
af, at markedsforingen af billigere kopimedicin ud-
skydes i en periode. Sadanne virkninger vil dog tid-
ligst kunne forekomme efter 201 1, nér den nugzlden-
de beskyttelsesperiode pa 6 &r ville vaere ophert.

Over for de mulige prisstigninger star, at den for-
leengede databeskyttelsesperiode ogsa vil indebare en
forlzengelse af virksomhedernes mulige afskrivnings-
periode for omkostninger til forskning, kliniske for-

'seg mv., hvilket vil kunne have en prisdempende ef-

fekt. Ligeledes vil parallelimport kunne medvirke til
at holde priserne nede. :

Det er ikke muligt at skenne nzrmere over omfan-
get af de navnte virkninger. Det vil for det enkelte lee-
gemiddel .athenge af en rakke forhold sisom laege-
midlets karakter, omsztning, markeds- og konkur-
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rencemassige forhold mv. Der er som nzvnt tale om

virkninger, der ligger en del ar ud i fremtiden.
Ligeledes vil der kunne blive tale om hejere priser

pa centralt godkendte legemidler, der af EU maétte bli-

ve tilknyttet et serligt risikostyringsprogram i hen-

hold til EU-forordningen. Et risikostyringsprogram
kan stille s@rlige krav til udlevering af og behandling
med et lasgemiddel, og det har til formal at forebygge
leegemiddelskader i forbindelse med saxligt farlige
lzzgemidler. Risikostyringen vil kunne medfere ogede
administrative opgaver for amtskommunerne (regio-
nerne) til legeundersegelse og -kontrol af patienter,
der behandles med legemidler med risikostyring, men
den vil samtidig kunne medvirke til, at der ikke kom-
mer veesentlige offentlige udgifter til legemiddelska-
der. Der er endnu ikke etableret sddanne risikosty-
ringsprogrammer. Eventuelle merudgifter kan derfor
ikke vurderes pa nuverende tidspunkt, men de anta-
ges under alle omstendigheder at blive minimale.

7. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Da EU-leegemiddelreformen gennemfores bade ved
lovforslaget og.i bekendtgerelser i medfer af leege-
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering
af reformens konsekvenser for erhvervslivet.

Reformen ventes pa nogle punkter at indebzere let-
telser for virksomhedernes gkonomi og administrati-
on, mens de nye regler pa andre punkter ventes at
medfore visse byrder. Samlet skennes reformen at in-
debzre fordele for legemiddelindustrien som helhed.

For den forskningsbaserede industri vil der vere
fordele forbundet med den udvidede adgang til be-
skyttelse af videnskabelige data. Den forleengede da-
tabeskyttelsestid, herunder muligheden for yderligere
forlengelse i forbindelse med nye godkendte indika-
tioner, vil saledes betyde, at de originale leegemidler
vil kunne markedsfores i en lengere periode uden
konkurrence fra kopimedicin.

Heroverfor stér, at koplproducentcrne far andre for-

dele med reformen. I dag kan der ferst indgives anseg-

ning om markedsforing af kopimedicin (generika) ef-
ter udlgb af originalproduktets 6- eller 10-arige be-
skyttelsestid. Med reformen far kopiproducenterne
bl.a. adgang til at ansgge om markedsferingstilladelse
efter 8 4r, og ved godkendelse fir de adgang til mar-
kedsfering umiddelbart ved udlobet af den 10-arige
beskyttelsestid for originalproduktet. Der dbnes sale-
des op for en hurtigere introduktion af kopimedicin pa
markedet efter udleb af databeskyttelsesperioden.
Hurtigere sagsbehandling af ansegninger om mar-
kedsferingstilladelse efter den decentrale godkendel-

sesprocedure vil ligeledes kunne medvirke til hurtige-
re markedsforing.
- Generelt forventes forenkhngen og effekt1v1ser1n-
gen af reglerne for godkendelse og kontrol af lege-
midler samlet set at indebzre administrative lettelser
for legemiddelindustrien, )
Den starste fordel forventes ved ophavelsen af kra-
vet om fornyelse af markedsferingstilladelser hvert 5.
ar. Virksomhederne opnar saledes en veesentlig admi-
nistrativ lettelse ved ikke som hidtil vedvarende at
skulle, udarbejde og indsende ansegning om forleen-
gelse hvert 5. ar.
~ Virksomhederne vil f4 yderligere opgaver som fol-
ge afkrav om hyppigere indsendelse af periodiske sik-
kerhedsopdateringer samt indsendelse af opdaterede
indleegssedler til Legemiddelstyrelsen. Nye mark-
ningskrav for at tilgodese blinde og andre synsham-
mede skennes ogsa at medfere ekstra arbejde og ud-

- gifter.

Yderligere administrative opgaver kan ventes som
folge af direktivbestemte nyskabelser, herunder +il-
knytning af risikostyringsprogram ‘for visse lzgemid-
ler og nye krav om efterlevelse af god fremstillings-
praksis ved fremstilling af ravarer til legemiddel-
fremstilling. )

Det anses ikke for muligt at angive et sken over om-
fanget af disse administrative opgaver og de dermed
forbundne udgifter.

Lzgemiddelindustrien vil & meromkostmnger til
betaling for Lagemiddelstyrelsens serviceydelser,
idet reformen her medferer en reekke omkostningsbe-
stemte justeringer mv. af styrelsens gebyrer og arsaf-
gifter. Desuden vil der for fremstillere af ravarer, der
anvendes ved fremstilling af leegemidler, ogsa blive
tale om ekstra .udgifter til et nyt kontrolgebyr. Der
henvises til afsnit 6 ovenfor.

Det vurderes, at de samlede merudgifter for lege-
middelindustrien vil blive opvejet af de gkonomiske
fordele som folge af legemiddelreformen. En egentlig
beregning af henholdsvis merudgifter og mulig indtje-
ning er dog ikke mulig, bl.a. fordi virksomhedernes
indtjening og eventuelle overskud vil athange af en
raekke uforudsigelige forhold, herunder efterspergslen
efter de enkelte preeparater.

Lovforslagets gennemforelse skennes ogsa at med-
fore konsekvenser for enkelte apotekere, idet der vil
veere en vis mindre arbejdsbyrde for de apoteker, der
kommer til at forhandle legemidler med et tilknyttet
risikostyringsprogram.

Det kan oplyses, at forslaget har veeret sendt til Er-
hvervs- og Selskabsstyrelser Center for Kvalitet i Er-
hvervsRegulering med hent...« pa en vurdering af, om
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forslaget skulle forelegges et af @konoml- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspaneler. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har vurderet, at forslaget indeholder
store erhvervsekonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, som dog ikke kan fastlzegges i na@rmere
omfang p& nuvarende tidspunkt. Dér vurderes videre
at veere administrative konsekvenser som falge af for-
slaget, men det fulde omfang kendes ikke endeligt. De
administrative byrder forbundet med indseridelse af
indleegssedler berettiger ikke til, at det bliver forelagt
et virksomhedspanel. Erhverys- og Selskabsstyrelsen
har derfor ikke fundet, at forslaget i nuvaerende form
ber forelegges et af @konomi- og Erhvervsministeri-
ets virksomhedspaneler.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne :

DaEU-legemiddelreformen gennemferes bade ved
lovforslaget og i bekendtgerelser i medfer af lege-
middelloven, er der foretaget en samlet vurdering af
reformens konsekvenser for borgerne.

Reformens tiltag til fremme af legemiddelsikker-
heden mé generelt forventes at vare til gavn for bor-
gerne.

I det omfang de nye forlangede databeskyttelsesti-
der matte give anledning til hejere leegemiddelpriser i
perioden, indtil kopimedicin kan markedsferes, vil
dette dog indebzere merudgifter for borgerne til disse
lazgemidler. Virksomhedernes'merudgifter som folge
af de egede sikkerhedskrav til leegemidler vil ogsa
kunne give anledning til prisstigninger.

Lagemidler tilknyttet et seerligt risikostyringspro-
gram vil ligeledes kunne blive dyrere.

9. Miljomeessige konsekvenser

Lovforslagets krav om miljemassig vurdering i
forbindelse med godkendelse af lagemidler ma for-
ventes at fa en positiv indvirkning pa miljeet. Ved
bade lazgemidler til mennesker og dyr skal indvirknin-

gen pd miljoet underseges, og der skal i nedvendigt -

omfang i-hvert enkelt tilfelde indferes swrlige be-
stemmelser med henblik p& at begranse uenskede pé-

virkninger. Ved legemidler-til dyr kan en uensket

miljepdvirkning veere et kriterium for at afsla en an-
segning om markedsfaringstilladelse.

10. Forholdet til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veterineerlegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s.
1), som endret ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende

2004 nr. L 136, . 58), dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feel-
lesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som endret bl.a.
ved direktiv 2004/24/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, .
s. 85) og senest ved direktiv 2004/ 27/EF (EU-Tiden-
de 2004 nr. L 136, s. 34), dele af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes love og administrative be-
stemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemforelse af kliniske forsog med leegemidler til
human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s, 34), dele-
af Rédets direktiv 90/167/E@QF om fastsettelse af be-
tingelserne for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Feellesskabet (EF-Tidende
1990 nr. L 92, s. 42), dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/9/EF om inspektion og verifika-
tion af god laboratoriepraksis (GLP) (EU-Tidende
2004 nr. L 50, s. 28) og dele af direktiv 2004/10/EF
om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning om anvendel-
se af principper for god laboratoriepraksis og kontrol
med deres anvendelse ved forsog med kemiske stoffer
(EU-tidende 2004 nr. L 50, 5. 44).

Lovforslaget indeholder ogs& bemyndigelser til at
gennemfore de navnte direktiver ved bekendtgerel-
ser.

11. Horing

Folgende organisationer mv. har vearet hert over
lovforslaget:

Amtsradsforeningen, Astma  Allergiforbundet,
BASF Health & Nutrition, Biofac A/S, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivicksomheder i
Danmark (BFID), Brenntag Disinfection, Brenntag
Nordic, CopyGene, Danisco A/S Grindsted, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Universitet, Danmarks Veterinerinstitut, Dansk
Diagnostika og Laboratorieforening (DADIF), Dansk
Farmaceutforening, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Me-
dicin, Industri (DMI), Dansk Psykiatrisk Selskab,
Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Kiropraktik
og Klinisk Biomekanik, Dansk Selskab for klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlegeforening,
Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvir-
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Dan-
ske Leegeforening, Den Centrale Videnskabetiske Ko-
mité, Den Danske Dyrlegeforening, Den Kgl. Veteri-
nzr- og Landbohgjskole, Det Centrale Handicaprad,

" Det Danske Handelskammer, Det Etiske Rad, Diabe-

9 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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tesforeningen, Farmakonomforeningen, FEF Chemi-
cals A/S, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbru-
gerstyrelsen, Foreningen af Parallelimporterer af le-
gemidler, Frederiksberg Kommune, Fadevaredirekto-
ratet, Gigtforeningen, HIV —Danmark, Hjerteforenin-
gen, Hjzlpemiddelinstituttet, Helsebranchens Leve-
randerforening, Hovedstadens Sygehusfaellesskab,
HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene, In-
dustriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL),
KEMEX A/S, Kemikaliebranchen, Knud E. Dan ApS,
Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen,
Kreftens Bekazmpelse, Kebenhavns Kommune,
Landbrugsradet, Landsforeningen /Eldre Sagen, Lee-
gemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien,

MEGROS, Miljeministeriet, Ministeriet for Familie-
og Forbrugeranliggender, Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og Udvikling, Oliebranchens Fellesreprae-
sentation, Patientforeningen Danmark, Patient For-
eningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen,
Patientforum, Pharmacon, Plantedirektoratet, Poly-
Peptide, Sammenslutningen af Privathospitaler i Dan-
mark, Socialministeriet, Statens Serum Institut, Stats-
ministeriet, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Syn-
tese A/S, Tandlzgernes Nye Landsforening, Under-
visningsministeriet, Veterinermedicinsk Industrifor-
ening (VIF), Aldremobiliseringen, Alldresagen og
@konomi- og Erhvervsministeriet.

12. Vurdering af konsekvenser af EU-lcegemiddelreformen -

mindre udgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

Lagemiddelstyrelsen vil £ mer-
omkostninger til nye og &ndrede
aktiviteter som folge af legemid-
delreformen.

Reformen vil desuden kunne
medfere merudgifter for stat og
amtskommuner til medicintilskud
i medfer af lov om offentlig syge-
sikring i det omfang, der métte
blive tale om prisforhgjelser. Mu-
lige prisforhgjelser som folge af
udvidet databeskyttelsestid for
originale legemidler vil tidligst
kunne indtrade efter 201 1.

1 Det er ikke muligt at opgere det
samlede omfang af de okonomi-
ske merudgifter.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

For Lagemiddelstyrelsen vil op-
hevelse af kravéet om fornyelse af
markedsforingstilladelser hvert 5
ar indebzere en ressourcebesparel-
se.

For Leegemiddelstyrelsen vil der
samlet blive tale om en foroget ar-
bejdsbyrde, herunder is&r som
flge af opgaveriforbindelse med
en styrket leegemiddelovervag-
ning. o
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Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

©@konomiske konsekvenser for er-
‘hvervslivet ‘ )

Samlet forventes leegemiddelre-
formen at indebere gkonomiske
fordele for dansk legemiddelin-
dustri, iseer som felge af den udvi-
dede databeskyttelsestid. -

qyt gebyr for styrelsens ny opgave

Lazgemiddetindustrien vil f2 mer-
udgifter til en omkostningsbe-
stemt justering af virksomheder-
nes gebyrer og arsafgifter til Lac-
gemiddelstyrelsen. Reguleringen
vil alene blive baseret pa at opna
deekning af styrelsens merom-
kostninger som folge af lzgemid-
delreformen. Desuden indferes et

med inspektion af rAvarefremstil-
lende virksomheder.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

For leegemiddelindustrien kan
samlet set forventes administrati-
ve lettelser som folge af en for-
enkling og effektivisering af reg-
lerne for godkendelse og kontrol
af legemidler.

" gemidler med et tilknyttet risiko-

For leegemiddelindustrien kan
forventes yderligere administrati-
on i forbindelse med en razkke di-
rektivbestemte opgaver, herunder
krav om hyppigere indsendelse af
sikkerhedsrapporter. Det er ikke
muligt at opgore det samlede om-
fang af disse opgaver.

Der kan ventes visse mindre ad-
ministrative opgaver for apoteker,

som kommer til at forhandle le-

styringsprogram.

©Okonomiske og administrative
1 konsekvenser for borgerne

For borgerne vil det generelt inde-
bere fordele med reformens tiltag
til fremme af leegemiddelsikker-
heden. ‘

For borgerne kan der pa leengere
sigt blive tale en vis stigning i me- -
dicinudgifterne ~ forst og frem-
mest i det omfang de nye forlaen-
gede databeskyttelsestider matte-
give anledning til hejere lege-
middelpriser i perioden, indtil ko-
pimedicin kan markedsfores.

Miljemassige konsekvenser

Udtrykkeligt krav om miljemaes-
sig vurdering i forbindelse med
godkendelse af leegemidler ma
‘forventes at 4 en positiv indvirk-
ning pa miljoet. '

Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder bestemmelser til hel eller delvis gennemforelse af

folgende direktiver:

Direktiv 2001/82/EF, som @ndret ved direktiv 2004/28/EF,

direktiv 2001/83/EF, som @ndret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF 0g se-
nest ved direktiv 2004/ 27/EF, samt direktiv 2001/20/EF, direktiv
90/167/EQF, direktiv 2004/9/EF og direktiv 2004/10/EF.

Forslaget indeholder ogsa bemyndigelser til at gennemfore de nzvnte

direktiver ved bekendtgorelser.
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Til kapitel 1
Formél og omréade
Til§1
Lovens formal preeciseres i en ny bestemmelse.

Afhensyn til befolkningens sundhed skal loven sik-
re, at borgerne har adgang til sikre og virksomme le-

gemidler af hgj kvalitet samt til objektiv og fyldestge-

rende legemiddelinformation. Loven skal endvidere
beskytte borgerne imod vildledende lesgemiddelrekla-
me og anden ulovlig markedsfering.

Disse mal opnas ved, at der i loven stilles restriktive
krav til legemidler. Det geelder forst og fremmest krav
om, at markedsfering, fremstilling, distribution og an-
den handtering af lezgemidler kun ma ske med szrlig
tilladelse samt under labende overvagning og kontrol.

Det er en forudsztning for gennemforelsen af lo-
vens formal, at der eksisterer en velfungerende lazge-
middelindustri. Ved udformning af lovforslaget er det
derfor tilstraebt, at lovens bestemmelser ikke uned-
vendigt heemmer medicinalindustriens udvikling og
ovrige virksomhed.

Tilg2

I1§1,stk. 1, i den gmldende leegemiddellov define-
res leegemidler som varer, der er bestemt til at tilferes
mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre,
behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer
og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.

P4 grundlag af EF-domstolens fortolkning af EU-
rettens legemiddelbegreb forstds bestemmelsen i
praksis siledes, at den indeholder to selvstendige —
men ikke strengt adskilte — laegemiddeldefinitioner.
Den ene definition tager udgangspunkt i varens beteg-
nelse, den anden i varens virkemade.

Med den foreslaede bestemmelse i § 2 praeciseres,

at legemiddelbegrebet indeholder to selvstaendige lee-
gemiddeldefinitioner, og at en vare anses for et lege-
middel, nér blot den er omfattet af den ene af definiti-
onerne.
" Bestemmelsen er tilpasset ordlyden af leegemiddel-
definitionerne i artikel 1, nr. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 1, nr. 2, i direktivet om
leegemidler til dyr. Ved EU-leegemiddelreformen i
2004 er definitionerne blevet praciseret under hen-
syntagen til den videnskabelige og tekniske udvikling.
Som nyt er tilfejet en specifikation af de forskellige
former for indvirkning et leegemiddel kan have pa fy-
siologiske funktioner, idet der hermed kan ske en
mere prcis afgresnsning af legemiddelbegrebet.

Efter lovforslagets § 2, nr. 1, defineres leegemidler
som varer, der prasenteres som egnede midler til be-

handling eller forebyggelse af sygdomme hos menne-
sker eller dyr. Preesentation kan ske ved betegnelse,
fremvisning, anbefaling eller anden aktivitet - f.eks.
pa emballage, medfelgende varebeskrivelse, omtale
pa virksomhedens hjemmeside - som kan give den al-
mindelige forbruger det indtryk, at den pageldende
vare er egnet til behandling eller forebyggelse af syg-
dom.

Denne definition omfatter sivel varer med en
egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som va-
rer uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra
preesentationsméden. Dette indebarer, at legemiddel-
begrebet ikke kun omfatter egentlige leegemidler, her-
under skadelige og giftige leegemidler, men ogséd
uvirksomme og uskadelige varer, nar de prasenteres
som leegemidler. ,

Efter lovforslagets § 2, nr. 2, defineres leegemidler
samtidig som varer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at genoprette, @ndre eller pé-
virke fysiologiske funktioner ved at udgve en farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk virkning.

Ved farmakologisk virkning forstas en pévirkning
af organ- og cellefunktionen hos mennesker eller dyr.
Ved immunologisk virkning forstds en pavirkning af
immunsystemet hos mennesker eller dyr. Ved meta-
bolisk virkning forstas en pavirkning af stofskiftet hos
mennesker eller dyr. '

Varer med en af de navnte virkningsméader vil veere
omfattet af denne definition, uanset hvorledes de iov-
rigt praesenteres, hvis de kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at genoprette, zndre eller pa-
virke fysiologiske funktioner. Ved angivelse af virk-
ningsmader i definitionen bliver det bl.a. tydeliggjort,
at leegemiddelbegrebet omfatter leegemidler som gen-
terapi, radioaktive lzegemidler og visse lesgemidler til
lokal anvendelse. Desuden vil smertestillende midler
og midler til forebyggelse af sygdomme og sygdoms-
symptomer vere omfattet af leegemiddelbegrebet,
hvis de har en farmakologisk, immunologisk eller me-
tabolisk virkning.

Ved tilfojelse af de specifikke virkningsmader for
legemidler indfares en mere klar sondring i forhold til
begrebet medicinsk udstyr, der er undergivet selv-
steendig regulering, Leegemiddeldefinitionen i § 2,
nr. 2, skal séiledes ses i sammenheeng med definitio-
nen pa medicinsk udstyr i § 1, nr. 1, i bekendtgerelse
om medicinsk udstyr. Efter denne bestemmelse er me-
dicinsk udstyr bl.a. kendetegnet ved, at udstyrets for-
ventede hovedvirkning i eller p& det menneskelige le-
geme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk vej, men ved at dets virkning kan
understettes ad denne vej.
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Lzgemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2, nr. 2,
omfatter ogsd varer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at stille en medicinsk diagno-
se. Det kan f.eks. veere en kontrastvaeske til diagnosti-
cering.

Med de to legemiddeldefinitioner i § 2 er det hen-
sigten at sikre, at alle produkter med »lagemiddelfor-
mél« omfattes af lovens restriktive krav. Det betyder
bl.a., at forhandling af en vare - omfattet af den ene el-
ler begge leegemiddeldefinitioner - vil vare forbudt,
safremt produktet ikke opfylder de krav, der geelder
for forhandling og udlevering af lzzgemidler her i lan-
det, jf. forslagets kapltel 2.

Til§ 3

Den gzldende lezgemiddellov. omfatter ifelge lo-
vens § 1, stk. 1, lesgemidler til mennesker og dyr.

Med lovforslagets § 3, stk. 1, fastholdes det hidtidi-
ge anvendelsesomride for loven.

Hovedparten af bestemmelserne i den gaeldende lae-
gemiddellov og i lovforslaget geelder for begge typer
af leegemidler.

Som felge af nye EU-regler, der pa flere omrader.
har indfert forskellig regulering for leegemidler til
henholdsvis mennesker og dyr, er det imidlertid ikke
muligt at bevare feelles regler i samme omfang som i
dag. T forhold til gaeldende regulering er det derfor
npdvendigt at udvide antallet af bestemmelser i lov-
forslaget, som kun omfatter den ene type af leegemid-
ler. Hvor dette er tilfeldet, vil det udtrykkehgt fremgé
af den enkelte bestemmelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 3, stk. 2; viderefo-
rer den gzldende bestemmelse i lzgemiddellovens
§ 1, stk. 2, hvorefter alle svangerskabsforebyggende
midler; der ikke er omfattet af lov om medicinsk ud-
styr, henherer under lovens omréade. Bestemmelsen
gelder for svangerskabsforebyggende midler til bade
mennesker og dyr.

Hormonalt virkende svangerskabsforebyggende
midler, som f.eks. p-piller, er omfattet af laegemiddel-
definitionen i-forslagets § 2, nr. 2, idet de pavirker en
fysiologisk funktion ved at udeve en farmakologisk
virkning,.

Svangerskabsforebyggende midler, som f.eks. p-
skum og vagitorier, der har en kemisk virkemade, fal-
der derimod uden for definitionen i forslagets § 2,
nr. 2, der som nevnt alene omfatter varer, der har en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virke-

+ méde. S&danne midler vil heller ikke veere omfattet af .

lov om medicinsk udstyr, medmindre de selges som
tilbeher hertil, f.eks. som tilbeher til et pessar, Hensy-
net til forbrugernes sikkerhed tilsiger imidlertid, at

alle svangerskabsforebyggende midler, der ikke er
omfattet af lov om medicinsk udstyr - uanset deres
konkrete virkeméde - ogsa -fremover reguleres efter
legemiddelloven. Det fremgar derfor af bestemmel-
sen, at loven ogsd geelder for svangerskabsforebyg-
gende midler, der ikke er omfattet af lasgemiddeldefi-
nitionen i § 2. '

I den foreslaede bestemmelse i § 3, stk. 3, udvides
lovens anvendelsesomrade til at gelde for en rakke
varer, som ikke er omfattet af legemiddeldefinitionen

1§ 2. Loven skal dog kun gzlde i de tilfzlde, hvor det

udtrykkeligt fremgar af den enkelte bestemmelse.
Formalet med at medtage disse varer i liegemiddello-
ven er hensynet til produkternes sikkerhed — og der-
med hensynet til mennesker og dyrs sundhed.

[ forslagets § 3, stk. 3, nr. 1 og 2, fastsettes, at lo-
ven pd visse punkter ogsé finder anvendelse pa mel-

* lemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et

legemiddel, og pa visse ravarer, der anvendes ved
fremstilling af lezgemidler.

Et leegemiddel bestér af et eller flere aktive stoffer
og hjzlpestoffer. Ved aktive stoffer forstas den eller
de virksomme bestanddele i det frerdige lagemiddel,
mens begrebet hjzlpestoffer dakker over de ovrige
stoffer i form af f.eks. tilseetnings- eller farvestoffer,
lzgemidlet indeholder. De enkelte aktive stoffer og
hjzlpestoffer betegnes samlet som ravarer.

Ved sammenblanding af rivarer i stadiet inden det
ferdige legemiddel fremkommer de sdkaldte mel-
lemprodukter. Révarer og mellemprodukter falder
uden for legemiddeldefinitionen i forslagets § 2 oger
derfor som udgangspunkt ikke omfattet af lovens an-
vendelsesomrade.

Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til forsla-
gets § 39, stk. 1 og 2, og § 40, stk. 3.

I lovforslagets § 3, stk. 3, nr. 3, faststtes, at loven
ogsd finder anvendelse pa visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr.

Kapitel 3 a i den geeldende leegemiddellov fastleg-
ger serlige kontrolforanstaltninger for stoffer og pro-
dukter, der har visse af Legemiddelstyrelsen narmere
opregnede problematiske egenskaber, og som kan an-
vendes som lazgemidler til dyr. Der er tale om et ser-
ligt regelsat, som alene gzlder for stoffer, der har de
omhandlede farmakologiske egenskaber.

Da stofferne har karakter af ravarer og dermed som
udgangspunkt falder uden for lovens anvendelsesom-
rdde, praciseres det, at loven ogsa geelder for disse
stoffer. ,

Der henvises i gvrigt til bemeerkningerne til forsla-
gets §§ 93-95.



70 F. t. 1. om leegemidler

I lovforslagets § 3, stk. 4, fastsettes, at loven ogsé

omfatter reklame for visse andre varer.

Bestemmelsen omhandler to af lovforslagets be-
stemmelser om reklame for andre varer end laegemid-
ler.

Den ene er forslagets § 65, som fastsatter serlige
regler om anvendelse af ordet apotek i reklamer for
andre varer end legemidler. Ved andre varer forstés
alle varer, der ikke er omfattet af legemiddeldefiniti-
onen i forslagets § 2, herunder ogsa varer, der som ud-
gangspunkt er undtaget fra lovens anvendelsesomréde
efter forslagets § 4, stk. 1. § 65 er en uzendret videre-
forelse af § 31, stk. 3, i geeldende legemiddellov. Der
henvises i gvrigt til bemerkningerne til forslagets
§ 65.

Den anden bestemmelse om andre varer end lege-
midler er forslagets § 71, som indeholder hjemmel til
at fastswtte serlige regler om reklame for tandpleje-
produkter, der ikke er omfattet af legemiddeldefiniti-
onen i § 2. Sadanne regler er fastsat i bekendtgerelse
om reklame for tandplejeprodukter udstedt i medfer af
galdende lzgemiddellov § 31, stk. 2. Der henvises i
gvrigt til bemarkningerne til forslagets § 71.

Til§4
Lovforslagets § 4, stk. 1, har til formal at afgreense
lovens anvendelsesomrade i forhold til en reekke pro-
dukter, som kan vare omfattet af laegemlddeldeﬁmtl-
onen i § 2, men som hver iswr er reguleret efter anden
lovgivning.

Bestemmelsen, der svarer til § 3, stk 1, i den gzl-
dende lzzgemiddellov, indeholder en opdateret angi-
velse af de produktgrupper og enkeltprodukter, der
som udgangspunkt falder uden for lovens anvendel-
sesomrade. I forhold til den nugaldende bestemmelse
preciseres, at loven ikke omfatter biocider (bekeem-
pelsesmidler), radionukleideri form af lukkede kilder,
uforarbejdede vaev og celler af menneskelig oprindel-
se, medicinsk udstyr samt fuldblod, plasma og blod-
celler af menneskelig oprindelse, bortset fra plasma,
der indgar som aktiv ravare i leegemidler, der fremstil-
les under anvendelse af en industriel proces.

Af bestemmelsen folger, at de navnte varer, der er

reguleret i anden selvstendig lovgivning, som ud-’

gangspunkt falder uden for lovens anvendelsesomré-
de. Varerne kan imidlertid blive omfattet af denne lov,
hvis en vurdering efter forslagets § 2 eller § 4, stk. 2,
forer til det resultat, at varen ud fra hensynet til be-
skyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed, ber vare
omfattet af leegemiddelloven. Det er Laegemiddelsty-
relsen, der i den konkrete situation traeffer beslutning

om, hvorvidt varen skal reguleres.efter legemiddello-
ven. 4

Afgransningsproblemer opstar bla. i forhold til
kosttilskud, jf. definitionen pé kosttilskud i § 2 i be-
kendtgorelse om kosttilskud. Efter bekendtgerelsen
defineres kosttilskud som fedevarer, der har til formél
at supplere den normale kost, er Koncentrerede kilder
til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernz-
ringsmaessig eller fysiologisk virkning, alene eller
kombinerede, og markedsfores i dosisform, f.eks.
kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende
former, pulverbreve, vaskeampuller, drabedispense-
ringsflasker og andre lignende former for vaesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmélte
mengder.

Der er set eksempler pé, at kostt1lskud er markeds-
fort med anbefaling om, at de har en gavnlig v1rknmg
p4 behandling eller forebyggelse af sygdomme eller
sygdomssymptomer. Der kan for sidanne produkter
opsté tvivl om, hvorvidt et produkt skal klassificeres
som et kosttilskud eller et legemiddel.

For sa vidt angar blodceller og plasma af menne-
skelig oprindelse reguleres tapning og testning efter
reglerne i lov om fremskaffelse af humant blod til be-
handlingsformal (blodforsyningsloven). Den efterfol-
gende héndtering, distribution mv. af blodceller og
plasma, reguleres efter lazgemiddelloven, nér blodet
skal anvendes til legemiddelfremstilling.

Uanset at de i stk. 1 opregnede produkter er undta-
get fra lovens anvendelsesomride, vil den foreslaede
bestemmelse i lovforslagets § 65 om anvendelse af or-
det apotek i reklamer geelde for disse produkter. End- ‘
videre vil reklame for tandplejeprodukter, der ikke er
legemidler, veere omfattet af forslagets § 71.

Med lovforslagets § 4, stk. 2, indferes en hjemmel
for Laegemiddelstyrelsen til at bestemme, at en vare
eller varegruppe, som kan vare omfattet af bade lege-
middelloven og anden lovgivning, udelukkende skal
reguleres efter lagemiddellovgivningen.

Direktiverne om lzgemidler til mennesker og leege-
midler til dyr indeholder i artikel 2, stk. 2, en bestem-
melse, der tager stilling til, hvilket regelsat, der skal
galde for en vare, der ud fra en samlet bedemmelse af
dets egenskaber, kan veere omfattet af sivel legemid-
dellovgivningen som af anden tilgreensende lovgiv-
ning, og hvor der er tvivl om, hvilket regelsat produk-
tet skal reguleres efter. Af bestemmelsen fremgar, at
varen i tilfelde af en sadan tvivl reguleres efter leege-
middellovgivningen.

Formélet med bestemmelsen i forslagets § 4, stk. 2,
er at implementere denne sakaldte »trumfregel«. Be-
stemmelsen er udformet séledes, at Lagemiddelsty-
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relsen i tilfzelde, hvor der er tvivl om, hvorvidt et pro-
dukt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber
skal reguleres efter leegemiddelloven eller efter en til-
grensende lovgivning, fordi den kan vere omfattet af
savel leegemiddelloven som af anden tilgreensende
lovgivning, kan traffe beslutning om, at den pigzl-
dende vare eller kategori af varer skal reguleres efter
leegemiddelloven. Der &bnes samtidig mulighed for,
at indenrigs- og sundhedsministeren efter forhandling
med den relevante minister kan udstede regler om, at
de pagaeldende produkter helt eller delvist skal regule-
res efter laegemiddelloven.

Bestemmelsen i § 4, stk. 2, finder ikke anvendelse i
forhold til varer, der klart falder ind under anvendel-
sesomradet for enten laxgemiddelloven eller anden til-
greensende lovgivning, idet der for disse produkter
ikke vil herske tvivl om, hvilken lovglvmng, de skal
reguleres efter.

Leegemiddelstyrelsen skal inddrage de relevante
myndigheder i eventuelle graxnsedragningsspergsmal.

Tigs
Den foresldede bestemmelse i § 5 svarer indholds-
meessigt til § 3, stk. 2, 1. pkt., i den geldende lege-

middellov, idet det dog er praeciseret, at indenrigs- og’

sundhedsministerens beslutning treffes p4 grundlag
af en vurdering af legemidlernes egenskaber.
Bestemmelsen har bl.a. veret anvendt til at fastseet-
te mere lempelige regler for godkendelse og forhand-
ling af naturleegemidler samt vitamin- og mineralpra-
parater, idet det - ud fra en samlet vurdering af disse
produkters egenskaber - ikke skennes hensigtsmaes-
sigt at stille de samme strenge krav til godkendelse og
forhandling som for lagemidler generelt.
Bestemmelsen vil ogsd kunne anvendes til at undta-

ge andre varer eller varegrupper helt eller delvist fra -

loven. Det gaelder dog kun for sa vidt angér de dele af
loven, som ikke gennemforer EU-retlig regulering.
For sd vidt angar den galdende bestemmelse i le-
gemiddellovens § 3, stk. 2, 2. pkt., om, at forhandling
af jern- og vitaminpraeparater undtages fra kravet om
apoteksforbehold i lovens § 5, vil denne bestemmelse
- blive overfert til bekendtgerelse om legemidlers fri-

tagelse for apoteksforbehold. Se i evrigt bemeerknin-

gerne til § 60.

Til§6
Den foresldede bestemmelse i § 6 svarer til § 3a,
stk. 2, i den galdende lzgemiddellov.
Bestemmelsen gor det muligt administrativt at fast-
seette hvilke af leegemiddellovens bestemmelser, der
ikke finder anvendelse pa legemidler godkendt til

markedsfaring i hele EU efter den centrale godkendel-
sesprocedure. Der er tale om en afgrenset gruppe af
legemidler, som anfert i legemiddelforordningen.

Til kapitel 2

Markedsfﬂringstilladelse og andre tilladelser til
‘ “salg og udlevering

Tii§7

Efter den geldende bestemmelse i legemiddello-
vens § 13 ma et leegemiddel i form af en sakaldt far-
maceutisk specialitet kun szlges eller udleveres, hvis
det er godkendt enten ved en markedsferingstilladelse
fra Legemiddelstyrelsen eller er godkendt til mar-
kedsfering i Den Europaiske Union (fellesskabsmar-
kedsferingstilladelse).

Den foresldede bestemmelse i § 7 svarer til § 13 i
den geldende legemiddellov, dog er begrebet »far-
maceutisk specialitet« blevet erstattet med »leegemid-

- del«. Kravet om godkendelse ved udstedelse af en

markedsforingstilladelse vil derfor fremover omfatte
alle legemidler, bortset fra de lesgemidler, der er und-
taget fra kravet om markedsferingstilladelse efter for-
slagets § 11, eller som kan sxlges eller udleveres efter
serlig tilladelse, jf. forslagets §§ 29-32.
Bestemmelsen er blevet @ndret som folge af artikel
6 i direktivet om laegemldler til mennesker og artikel
5 i direktivet om leegemidler til dyr, der ikke laengere
benytter begrebet »farmaceutisk specialitet«.
Bestemmelsen fastslar kravet om, at et lasgemiddel
skal have en markedsferingstilladelse udstedt af Lae-
gemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, hvis
det skal kunne salges eller udleveres her i landet. Lae-
gemiddelstyrelsen kan i medfor af dette lovforslag ud-
stede markedsf;armgstllladelser ved den nationale pro-
cedure, den gensidige anerkendelsesprocedure og den
decentrale procedure. Europa-Kommissionen udste-
der alene markedsfgrmgstllladelser i medfer af den
centrale procedure. :
Forst ndr en markedsferingstilladelse er udstedt, v11
leegemidlet kunne bringes pa markedet her i landet.

. Markedsfaringstilladelsen er knyttet til det enkelte
leegemiddel. De virksomheder, som fremstiller eller
distribuerer legemidler, skal selvstendigt sege om til-
ladelse i medfer af den foresldede § 39. Indehaveren
af markedsferingstilladelsen vil derfor typisk ogsa
skulle ansege om tilladelse i medfer af lovforslagets
§ 39.

Til§ 8 ‘
Lovforslagets § 8, stk. 1, fastslar det fundamentale
princip, at markedsferingstilladelse alene kan udste-
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des, hvis afvejningen mellem fordele og risici ved

brugen af laegemidlet er gunstig,

Lagemiddelstyrelsen kan som hidtil efter anmod-
" ning yde vejledende, faglig radgivning til en virksom-
hed, inden virksomheden beslutter sig for at indsende
en ansegning om markedsferingstilladelse. Radgiv-
ningen har alene vejledende karakter og foregriber
ikke Laegemiddelstyrelsens stillingtagen til en eventu-
el efterfolgende ansegning om markedsforingstilla-
delse.

Lovforslagets § 8, stk. 2, implementerer artikel 1
nr. 28 og 29, i direktivet om leegemidler til mennesker
og artikel 1, nr. 19 og 20, i direktivet om leegemidler
til dyr og fastslér, at der ved behandlingen af en an-
sogning om markedsferingstilladelse til et legemid-
del skal foretages en afvejning af pa den ene side le-
gemidlets positive terapeutiske virkninger og pa den
anden side risici forbundet med leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning samt risici for uenskede virk-
ninger pa miljeet. Indvirkningen pa miljeet skal un-

derspges og det skal i konkrete tilfelde overvejes at -

indfere szrlige foranstaltninger med henblik pa at be-
greense den.

Oplysninger om formodede og konstaterede b1V1rk-
ninger indgar i afvejningen mellem fordele og risici
ved et leegemiddel.

Det er en forudsztning for Laegemiddelstyrelsens
behandling af en ansegning om markedsfaringstilla-
delse, at ansggningen opfylder kravene i regler fastsat
i medfer af § 34, nr. 1. Legemiddelstyrelsen kan sale-
des afvise at behandle en ansegning, der ikke lever op
til kravene.

I medfor af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om, at ansggeren som led i en ansegning
om markedsforingstilladelse til et legemiddel skal
indsende oplysninger om leegemidlets kvalitet, sikker-
hed og virkning. Desuden skal der som hidtil oplyses
om lmgemidlets eventuelle indvirkning pa miljeet og
de foranstaltninger, producenten matte have ivaerksat
til imedegaelse af eventuelle uenskede virkninger pa
miljeet. Kravet vil omfatte legemidler til bdde men-
‘nesker og dyr. En guideline pa fellesskabsniveau om
kravene til miljoundersogelse er under udarbejdelse.

I medfer af den foreslaede § 34, nr. 6, vil der blive
fastsat regler om Legemiddelstyrelsens behandling af

ansegninger om markedsferingstilladelse. Bekendt--

gorelsen vil som hidtil ikke indeholde specifikke an-
visninger p4, hvordan afvejningen mellem fordele og
risici skal foretages, da Lagemiddelstyrelsen i vidt
omfang folger guidelines pa fellesskabsnivean.

Med lovforslagets § 8, stk. 3, implementeres artikel
30, stk. 2, litra a, i direktivet om leegemidler til dyr,

hvorefter der, nar ansegningen vedrerer leegemidler til
anden brug end sygdomsbehandling eller -forebyggel-
se (zooteknisk brug), i seerlig grad skal tages hejde for -
fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfzrd
samt forbrugersikkerheden. Zooteknisk brug kan bl.a.
omfatte visse former for fertilitetsregulering hos dyr.

Ti§9
Lovforslagets § 9, stk. 1, videreforer § 17 i den gel-
dende legemiddellov. Herudover er der i. forslagets
§ 9, stk. 2, fastsat en pligt for Leegemiddelstyrelsen til

at foretage en arlig revurdering af vilkér fastsat i med-
for af stk. 1.

Bestemmelsen vil som hidtil kunne anvendes .af
Leegemiddelstyrelsen til at udstede markedsfaringstil-
ladelse pa betingelse af, at visse naermere opregnede
vilkdr opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Sadanne
vilkar indeholder i praksis typisk krav til f.eks. tilret-
ning af pakningsmateriale og indlaegsseddel samt kva-
litetsopfalgning.

Med bestemmelsen implementeres herudover arti-
kel 22 i direktivet om lezgemidler til mennesker og ar-
tikel 26, stk. 3, i direktivet om leegemidler til dyr,
hvorefter markedsforingstilladelsen under swrlige
omstendigheder og efter samrad med ansegeren kan
udstedes pa betingelse af, at ansggeren opfylder be-
stemte vilkar, navnlig for s& vidt angér legemidlets
sikkerhed, orientering af de kompetente myndigheder
om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og
om de foranstaltninger, der skal treeffes. En sddan
godkendelse kan kun udstedes af objektive og bevisli-
ge grunde. Opretholdelse af markedsferingstilladel-
sen afhanger af en fornyet &rlig vurdering af disse vil-
kar, jf. ogsa lovforslagets § 14, stk. 2, nr. 1.

For s& vidt angér legemidler til mennesker skal vil-
kérene baseres pa én af de begrundelser, der er om-
handlet i bilag I til direktivet om leegemidler til men-
nesker.

Alternativet til at fastseette vilkar i medfer af stk. 1
er, at ansegningen om markedsferingstilladelse afslés.
Ved fastleeggelsen af, hvilke objektive og bevislige
grunde, der kan begrunde et vilkar, vil der udover bi-
lag 1 i direktivet om leegemidler til mennesker blive
taget hensyn til afslagsgrundene i lovforslagets §§ 12
-13.

Fastsattelsen af vilkar forudsetter dels, at ansege-
ren inddrages i processen efter almindelige forvalt-
ningsretlige regler, dels at det udtrykkeligt angives i
markedsf@rmgstllladelsen

1) hvilke vilkér, der er knyttet til tllladelsen
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2) at opretholdelsen af markedsforingstilladelsen
afhenger af opfyldelse af de pagzldende vilkar,

. .samt
3) frister og datoer for opfyldelse af vilkarene.

" For s vidt angér lagemidler til mennesker, skal li-
sten over vilkar fastsat i medfer af § 9, stk. 1, straks
gores offentligt tilgaengelig sammen: med frister og
datoerne for opfyldelsen, jf. artikel 22 i direktivet om
leegemidler til mennesker. Implementering heraf sker
ved, at markedsferingstilladelser geres offentligt til-
gengelige i medfer af lovforslagets § 72, idet vilkare-
ne fremgér af markedsferingstilladelsen.

“Til§ 10

‘Lovforslagets § 10 introducerer begrebet produkt-
‘resumé, der bl.a. benyttes i lovforslagets § 14, stk. 2,
nr. 3, jf. § 26. Udformningen af produkiresuméer er
udtemmende- reguleret i leegemiddeldirektiverne. Et
produktresumé skal bl.a. indeholde oplysninger om
leegemidlets sammensztning, leegemiddelform, indi-
kationer (anvendelsesomrade), kontraindikationer, bi-
virkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og
eventuelle advarsler, jf. artikel 11 i direktivet om lae-
gemidler til mennesker og artikel 14 i direktivet om
lezgemidler til dyr. Produktresuméet afspejler de @n-
dringer, der maétte veere ansegt eller godkendt, eller
den viden, som Lagemiddelstyrelsen kommer i besid-
delse af fx via periodisk opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger (PSUR).

Ti§ 11

Lovforslagets § 11 indeholder i overensstemmelse
med lzegemiddeldirektiverne nye undtagelser til kra-
vet om markedsferingstilladelse. Bestemmelsen i den
foresldede §11 opregner- de typer af legemidler,
hvortil der ikke stilles krav om markedsferingstilla-
delse, men som er omfattet af lovens gvrige bestem-
melser, herunder krav om fremstilling, kvalitet,
merkning og indberetning af bivirkninger.

De pigzldende leegemidler er ikke omfattet af eller

kan undtages fra direktivernes anvendelsesomrader,
jf. artikel 3 i direktivet om legemidler til mennesker
og artikel 3 og4 i direktivet om leegemidler til dyr. Ef-
ter regeringens opfattelse ber disse leegemidler ikke
generelt veere undtaget fra lovens gvrige bestemmel-
ser. De pagezldende leegemidler er imidlertid fritaget
fra krav om markedsferingstilladelse, da der er tale
om leegemidler, som ikke egner sig til at blive under-
kastet en egentlig godkendelsesprocedure.

Den foresléede bestemmelse i § 11, nr. 1, imple-
menterer artikel 3, nr. 1, i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 3, stk. 2, litra a, i direktivet om

~ legemidler til dyr og svarer til den eksisterende regel

i § 11, stk. 3, hvorefter leegemidler der er fremstillet
pa et apotek til den enkelte patient, og som forhandles
og udleveres fra et apotek under angivelse af deklara-
tion og uden anden form for navneangivelse (magist-
relt fremstillede leegemidler) ikke er omfattet af kravet
om markedsferingstilladelse. I den foreslaede bestem-
melse er det praciseret, at undtagelsen ogsa geelder
leegemidler, der fremstilles magistrelt til behandling
af dyr.

Den foresldede bestemmelse i § 11, nr. 2, imple-
menterer artikel 3, stk. 1, litra b) i direktivet om lage-
midler til dyr, der fastsatter, at inaktiverede immuno-
logiske leegemidler til dyr, der fremstilles af patogene
organismer og antigener udvundet fra dyr eller et hus-
dyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold pa samme sted, er undtaget fra kra-
vet om markedsferingstilladelse. Efter artikel 4,
stk. 1, i direktivet om lesgemidler til dyr kan medlems-
landene fastsztte, at direktivet ikke finder anvendelse
pa ikke-inaktiverede immunologiske legemidler til
dyr fremstillet af patogene organismer og antigener
udvundet fra dyr eller et husdyrhold og anvendt til be-
handling af dette dyr eller dette husdyrhold p& samme
sted. Udtrykket »sted« skal i denne sammenhaeng for-
stds som den enkelte gard/CVR-enhed. De omhandle-
de legemidler ma saledes ikke bringes fra den ene
gard/CVR-enhed til den anden, Dette geelder uanset,
at flere garde matte have samme ejer.

Den foresléede bestemmelse i § 11, nr. 3, vedrerer
legemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsfor-
seg og implementerer artikel 3, nr. 3, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 3, stk. 1, litra ), i
direktivet om leegemidler til dyr. Bestemmelsen ved-
rerer de leegemidler, der anvendes i forbindelse med
ikke-kliniske forseg og kliniske forseg pa mennesker
eller dyr, der er reguleret i kapitel 11 i dette lovforslag,

Bestemmelsen videreforer den geldende bestem-
melse i leegemiddellovens § 25, stk. 1, for s& vidt an-
gér legemidler til kliniske forseg pa dyr eller menne-
sker. Disse laegemidler-vil sdledes fortsat kunne seel-
ges og udleveres til brug for kliniske forseg, der er
godkendt i medfer af ldvfors]aget § 88, uanset at de
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse.

Den foresléede bestemmelse i'§ 11, nr. 4, undtager
foderlegemidler som defineret i direktiv 90/167/EQF
af 26. marts 1990 om fastsecttelse af betingelserne for
tilberedning, markedsfering og anvendelse af foder-
lzzgemidler i Fellesskabet fra kravet om markedsfo-
ringstilladelse og implementerer artikel 3, stk. 1, litra
a) i direktivet om lzgemidler til dyr. Et foderlzegemid-
del bestar af en blanding af to komponenter: foderet
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og en forblanding. Det er alene det feerdigblandede fo-
derlegemiddel, der ikke er undergivet krav om mar-
kedsforingstilladelse, idet forblandingerne skal god-
kendes efter de almindelige regler for udstedelse af en
markedsforingstilladelse til legemidler.

Til § 12

Lovforslagets § 12 implementerer artikel 1, nr. 28
a, og artikel 26 i direktivet om leegemidler til menne-
sker og artikel 30 i direktivet om leegemidler til dyr.

Bestemmelsen fastsatter, hvornar Legemiddelsty-
relsen skal give afslag pa ansegning om en markeds-
foringstilladelse til et leegemiddel. De i § 12 anforte
afslagsbegrundelser omfatter bade lsegemidler til
mennesker og til dyr. Anvendelsen af den foreslaede
§ 12 forudsztter i hvert enkelt tilfeelde, at Laegemid-
delstyrelsen vurderer, at betmgelserne for afslag er
opfyldt.

Bestemmelsen er ny i forhold til deri geeldende le-
gemiddellov, der ikke opererer med' afslagsgrunde,
men i stedet i § 15 fastseetter en reekke positivt opreg-
nede betingelser, der skal vere opfyldt for udstedelse
af en markedsferingstilladelse.

Af hensyn til konsistens i lovteksten er det valgt at
lave en samlet bestemmelse, uanset at der er enkelte
forskelle i direktivernes ordlyd. Nedenfor er de enkel-
te afslagsgrunde nermere gennemgaet i forhold til di-

rektivteksterne:
" Denforeslaede bestemmelsel § 12, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra a; i direktivet om
legemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra a,
i direktivet om legemidler til dyr. -

Efter artikel 26, stk. 1, litra a, nagtes en markedsfo-
ringstilladelse til et lesgemiddel til mennesker, hvis
forholdet mellem fordele og risici ikke kan betragtes
som gunstigt.

Efter artikel 30, stk. 2, litra a, naegtes en markedsfo-

ringstilladelse til et legemiddel til dyr, hvis en vurde- -
ring af forholdet mellem fordele og risici ved.lege- .

midlet ved forskriftsmaessig brug er negativ.

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra b, i direktivet om
legemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra b,
i direktivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 26, stk. 1, litra b, naegtes en markeds-
foringstilladelse til et legemiddel til mennesker, hvis

den terapeutiske virkning mangler eller er utilstraek- '

keligt godtgjort.
" Efter artikel 30, stk. 2, litra b, negtes en markeds-
foringstilladelse til et leegemiddel til dyr, hvis veteri-
naerlzegemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning el-
ler legemidlets terapeutiske virkning er utilstreekkelig

godtgjort for den dyreart, som skal vaere genstand for
behandlingen.
Bestemmelsen mullgggr at en anseggning om mat-

-kedsforingstilladelse kan afslas, allerede fordi den te-

rapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkelig
godtgjort, saledes at en afvejning af fordele og risici
ved leegemidlet ikke er nedvendig.

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra ¢, i direktivet om
lzgemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra ¢,
i direktivet om leegemidler til dyr, hvorefter en mar-
kedsferingstilladelse nagtes, hvis leegemidlet ikke har
den angivne kvalitative og kvantitative sammenset-
ning.

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 2, imple-
menterer artikel 1, nr. 28a, i direktivet om leegemidler
til mennesker, der fastslar, at forholdet mellem fordele
og risici bestdr af en vurdering af lasgemidlets positive
terapeutiske virkninger i forhold til de risici, der er be-
skrevet i nr. 28, 1. led. Nr. 28, 1. led, definerer en risi-
ko ved legemidlets anvendelse som enhver risiko for-
bundet med lagemidlets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning, for patientens helbred eller folkesundheden.
Nr. 28, 2. led, definerer en risiko ved leegemidlets an-
vendelse som enhver risiko for uenskede virkninger
péa miljget. Bestemmelsen fastslar i overensstemmelse
hermed, at en risiko for ugnsket pavirkning af miljeet

ikke isoleret sét kan begrunde et afslag pa markedsfe-

ringstilladelse til et leegemiddel til mennesker, jf. ogsa
przamblens betragtning 18. Der henvises i ﬂVI‘lgt til
bemarkningerne til § 8.

Udover de ovenfor anferte direktivbestemmelser,
fremgar det af artikel 26, stk. 2, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 30, stk. 1, i direktivet
om legemidler til dyr, at markedsferingstilladelse
negtes, hvis den dokumentation, der foreleegges den
kompetente myndighed, ikke fuldt ud opfylder krave-
ne til en ansegning i lazgemiddeldirektiverne. Den pé-
geldende afvisningsgrund fremgar ikke udtrykkeligt
af loven, idet den folger af forvaltningsretlige grund-
seetninger:

Efter officialmaksimen er den myndighed, der skal
traeffe afgerelse i en sag, forpligtet til at tilvejebringe
sa korrekte og tilstrakkelige oplysninger, at der kan
treffes en materielt rigtig afgorelse.

Sager om markedsferingstilladelse rejses af anse-
geren. Der vil derfor kunne stilles sterre krav til anse-
gerens deltagelse i og ansvar for sagens oplysning,
end hvis sagen blev rejst af Leegemiddelstyrelsen.

Ansegeren har et incitament til at deltage i sagens
oplysning, og Leegemiddelstyrelsen har tilsvarende en
ret til at kreeve ansggerens aktive medvirken til sags-
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oplysningen. Ansegeren vil saledes som udgangs-
punkt veere forpligtet til - pa begering - at fremkom-
me med de oplysninger, som er nedvendige for afge-
relsen, og som L&gemlddelstyrelsen ikke selv ligger
inde med.

Retsvirkningen af manglende medvirken vil efter
en konkret vurdering kunne vare processuel skade-
virkning for ansegeren - typisk at det ansggte ikke kan
imedekommes.

Det er derfor skennet ungdvendigt at medtage en
udtrykkelig lovhjemmel til at afsld en ansegning, der
ikke lever op til legemiddeldirektivernes dokumenta-
tionskrav. Kravene til ansegningens form og-indhold
vil blive fastlagt i bekendtgerelsesform, jf. forslagets
§ 34, nr. 1. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne
til § 8, stk. 2, der fastseetter et udtrykkeligt krav om, at
ansggninger om markedsferingstilladelse til brug for
Lagemiddelstyrelsens vurdering skal indeholde de
oplysninger om lagemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning, som vil blive krevet i regler fastsat efter lov-
forslagets § 34, nor. 1.

Til§ 13

Lovforslagets § 13 implementerer artikel 6 og 30 i
direktivet om legemidler til dyr. Bestemmelsen skal
ses i forlengelse af § 12 og fastsetter, hvilke afslags-
grunde, der udover de i § 12 nzvnte, finder anvendel-
se pd lezgemidler til dyr. Stk. 1 indeholder obligatori-
ske afslagsgrunde, mens stk. 2 indeholder ikke-obli-
gatoriske. Anvendelsen af den foreslaede § 13 forud-
satter i hvert enkelt tilfzlde, at Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at betingelserne for afslag er opfyldt.

" Den foreslaede bestemmelsei § 13, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra e, i direktivet om
legemidler til dyr.

Efter artikel 30, stk. 2, litra e, skal en markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til dyr afslés, hvis den
merkning eller indlaegsseddel, der foresl4s af anspge-
ren, ikke er i overensstemmelse med direktivets krav.

Den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 1, or. 2, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra d, i direktivet om
lezgemidler til dyr, hvorefter markedsforingstilladelse
afslés, hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af
ansggeren, er utilstreekkelig til, at fedevarer fremstil-
let'af det behandlede dyr ikke indeholder restkoncen-
trationer, som kan veere til fare for forbrugernes sund-
hed, eller er utilstraekkelig godtgjort.

Ved tilbageholdelsestid forstas den nedvendige pe-
riode, der ved normal forskriftsmaessig brug skal iagt-
tages fra den sidste behandling af dyret, til dette dyr
mé anvendes til fremstilling af fodevarer - for at be-
skytte folkesundheden ved at sikre, at sidanne fode-

varer ikke indeholder restkoncentrationer af aktive
leegemiddelstoffer, der overstiger nermere fastsatte
maksimumgraenseverdier.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra f, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
afslas, hvis veterinerleegemidlet udbydes til salg til en
anvendelse, som er forbudt i henhold til andre flles~
skabsbestemmelser.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, or. 4, im-
plementerer artikel 30, stk. 3, i direktivet om lege-
midler til dyr, hvorefter de kompetente myndigheder,
sd ‘lenge fellesskabsretlige forskrifter piA omradet
fortsat er under udarbejdelse, kan nagte at udstede en
tilladelse til markedsfering af et veterinarlegemid-
del, hvis dette er nedvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed. Be-
stemmelsen vil kunne tenkes anvendt i situationer,
hvor der er nationale programmer for sygdomsbe-
keempelse, der métte blive vanskeliggjort, hvis lege-
midlet anvendes.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 5, im-
plementerer artikel 6, stk. 1 og 3, i direktivet om la-
gemidler til dyr. Som udgangspunkt ma der ikke gives
tilladelse til markedsfering af et legemiddel til dyr
med henblik pa indgivelse til en eller flere fodevare-
producerende dyrearter, medmindre de farmakologisk
aktive stoffer, som leegemidlet indeholder, er opfort i
bilag I, IT eller III til medicinrestforordningen.

Den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 2, ger det
muligt for Lagemiddelstyrelsen at fastsztte regler om
udstedelse af markedsferingstilladelse til et legemid- -
del beregnet til de specifikke dyr af hesteslaegten, som
i henhold til Kommissionens beslutning 93/623/EQ@F
af 20. oktober 1993 om et identifikationsdokument
(pas), der skal ledsage registrerede hovdyr og i hen-
hold til Kommissionens beslutning 2000/68/EF af 22.
december 1999 om @ndring af beslutning
93/923/EQF om identifikation af hovdyr til opdrat og
som brugsdyr, er blévet erklaret for uegnet til slagt-
ning til konsum, jf. artikel 6, stk. 3, i direktivet om la-
gemidler til dyr. Sadanne legemidler ma dog ikke
godkendes, hvis de indeholder aktive stoffer, der er

~opfert i bilag IV til medicinrestforordningen, eller ef-

ter produktresumeet er beregnet til behandling af til-
stande for hvilke der findes et alternativt leegemiddel
til dyr, der er tilladt for dyr af hesteslaegten.

Til § 14 ;
Lovforslagets § 14 implementerer artikel 22, 64 og

116 i direktivet om leegemidler til mennesker og arti-
kel 26, stk. 3, 62 og 83 i direktivet om legemidler til
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dyr. Artikel 116, stk. 1 og 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker indeholder en rekke forskellige
grunde til at endre, suspendere og tilbagekalde en
markedsferingstilladelse, hvorfor artiklen implemen-
teres i flere bestemmelser, jf. lovforslagets §§ 14 og
15.

Bestemmelsen fastsatter i § 14, stk. 1, hvornér Lee-
gemiddelstyrelsen skal @ndre, suspendere eller tilba-
gekalde en markedsferingstilladelse til et legemiddel,
mens forslagets § 14, stk. 2 og 3, fastsatter, hvornér
Lagemiddelstyrelsen kan &ndre, suspendere eller til-
bagekalde en markedsforingstilladelse. De i § 14 an-
forte grunde til at foretage @ndring, suspension eller
tilbagekaldelse omfatter bade leegemidler til menne-
sker og til dyr. Anvendelsen af den foresldede § 14
forudseetter i hvert enkelt tilfzelde, at Leegemiddelsty-
relsen vurderer, at betingelserne for @ndring, suspen-
sion eller tilbagekaldelse er opfyldt. Valget mellem
endring, suspension eller tilbagekaldelse er undergi-
vet proportionalitetsprincippet.

Bestemmelsen indebearer en precisering af den
gzldende lovs § 20, stk. 1, idet denne bestemmelse
alene omtaler tilbagekaldelse af markedsferingstilla-
delser. Den udirykkelige hjemmel til at ndre og sus-
pendere en markedsferingstilladelse er sdledes ny.
Imidlertid er den geeldende § 20, stk. 1,-i praksis ble-
vet fortolket siledes, at den udover at give hjemmel til
at tilbagekalde en markedsferingstilladelse, ogsa gi-

ver mulighed for at @ndre eller suspendere tilladelsen .

som »det mindre i det mere«.

Af hensyn til konsistens i lovteksten er udarbejdet
en samlet bestemmelse, uanset at der er énkelte for-
skelle i ordlyden af direktivernes bestemmelser om
endring, suspension eller tilbagekaldelse af markeds-
foringstilladelser. Nedenfor er de enkelte @ndrings-,
suspensions- og tilbagekaldelsesgrunde nermere gen-
nemgdet i forhold til direktivieksterne:

Den foresldede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra a, i di-
rektivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, tilbagekaldes,
inddrages eller ndres en markedsferingstilladelse,
hvis forholdet mellem fordele og risici ikke er gun-
stigt ved den normale brug af lasgemidlet, eller hvis
legemidlet er skadeligt ved forskriftsmaessig brug.

Efter artikel 83, stk. 1, litra a, suspenderes, tilbage-
kaldes, inddrages eller asndres en markedsferingstilla-
delse, hvis vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinerlegemidlet ved forskriftsmees-
sig brug er negativ:

Bestemmelsen svarer til den galdende bestemmel-
sei§ 20, stk. 1, nr. 3. Bestemmelsen skal ses i lyset af
EF-domstolens afgerelse T-74/00 af 26. november
2002, hvoraf det fremgdr, at den blotte udvikling af et
videnskabeligt kriterium eller af en god klinisk prak-
sis, dvs. en terapeutisk praksis, der er anerkendt som
veerende den mest velegnede i lyset af den nuvarende
videnskabelige viden, ikke i sig selv kan begrunde til-
bagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et le-
gemiddel, hvis den ikke hviler pa nye videnskabelige

data eller oplysninger.

Efter lovforslagets § 25, stk. 2, kan Lagemiddel-
styrelsen til enhver tid pabyde indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen at godtgere, at forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra b, i di-
rektivet om lesgemidler til'dyr.

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, tilbagekaldes,
inddrages eller @ndres en markedsferingstilladelse,
hvis leegemidlet er uden terapeutisk virkning. '

Efter artikel 83, stk. 1, litra b, suspenderes, tilbage-
kaldes, inddrages eller zndres en markedsferingstilla-
delse, hvis veterinzrleegemidlet er uden terapeutisk
virkning p4 den dyreart, som er genstand for behand-
lingen. : :

Suspension, tilbagekaldelse, inddragelse eller n- -
dring i medfer af den foreslaede bestemmelse forud-
saetter, at der foreligger dokumentation for den mang-
lende terapeutiske virkning.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra c, i di-
rektivet om legemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller @ndres, hvis leegemidlet ikke har den angiv-
ne kvalitative og kvantitative sammensztning.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 4, im-
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om lage-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra f, i di-
rektivet om leegemidler til dyr, hvorefter en markeds- '
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller ndres, hvis oplysningerne i sagens- akter
(dokumentationen) er urigtige. Der skal veere tale om
urigtige oplysninger af vassentlig betydning for Laege-
middelstyrelsens vurdering af ansggningen.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1, or. 5, im-
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra g, i di-
rektivet om lzzgemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
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ges eller &ndres, hvis egenkontrollen ikke er blevet

foretaget. Ved egenkontrol forstas virksomhedernes’

kontrol med produktionsprocedurer og révarer samt
kontrol af ferdigvaren med henblik pa at sikre, at fer-
digvaren overholder de. godkendte specifikationer.
Egenkontrollen skal udferes for hvert enkelt parti af
feerdigvarer. De narmere regler om egenkontrol fast-
sattes i medfor af lovforslagets § 40, stk. 3.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 1, im-

plementerer artikel 22 i direktivet om legemidler til

mennesker og artikel 26, stk. 3, i direktivet om lzge-
midler til dyr. Bestemmelsen fastslér, at Leegemiddel-
styrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en mar-
kedsferingstilladelse, hvis markedsforingstilladelsen
ikke kan opretholdes pa grund af manglende overhol-
delse af s@rlige vilkar fastsat i medfer af § 9.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 2, im-
plementerer artikel 64 i direktivet om lagemidler til
mennesker og artikel 62 i direktivet om lzgemidler til
dyr.

Efter artikel 64 kan Lzgemiddelstyrelsen, efter at
den berorte part har undladt at efterkomme en henstil-
ling, suspendere markedsforingstilladelsen for et la-
gemiddel til mennesker, indtil leegemidlets meerkning
og den medfelgende indlagsseddel er bragt i orden.

Efter artikel 62 kan Lagemiddelstyrelsen, safremt
en opfordring til rette vedkommende har vaeret uden
resultat, suspendere eller tilbagekalde markedsfo-
ringstilladelsen, hvis reglerne om markning og ind-
leegsseddel ikke overholdes.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 3, im-
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om laege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 2, litra a, i di-
rektivet om lagemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller @ndres, hvis markedsferingstilladelsens in-
dehaver ikke - med henblik pa at f meddelt en tilla-
delse til variation — straks har underrettet Leegemid-
delstyrelsen om enhver pateenkt @ndring i de oplys-
ninger eller dokumenter, der ligger til grund for mar-
kedsferingstilladelsen.

Bestemmelsen omfatter alle situationer, hvor inde-
haveren af markedsferingstilladelsen foretager an-
dringer i de dokumenter, der ligger til grund for udste-
delse af markedsforingstilladelsen, uden Lagemid-
delstyrelsens samtykke. Som eksempel kan naevnes,
at indehaveren af markedsferingstilladelsen andrer i
de godkendte specifikationer for leegemidlet, jf. for-
slagets § 51, stk. 2, nr. 3, uden tilladelse fra Legemid-
delstyrelsen.

Afvejning af, om der skal ske ndring, suspension
eller tilbagekaldelse, er undergivet proportionalitets-

princippet. Laegemiddelstyrelsen kan endvidere val-
ge mellem at palagge indehaveren af markedsforings-
tilladelsen at ansege om en @ndring i medfer af lov-
forslagets § 26, stk. 1, eller selv endre i markedsfo-
ringstilladelsen. Sidstnaevnte vil typisk alene ske i
akutte situationer.

Undladelse af at ansege om variation i medfer af
forslagets § 26, stk. 1, er endvidere strafbelagt. Lage-
middelstyrelsen kan siledes velge imellem at politi-
anmelde indehaveren af markedsforingstilladelsen
og/eller at andre, suspendere eller tilbagekalde mar-
kedsforingstilladelsen ved manglende ansegning om
variation.

TiL§ 15

Lovforslagets § 15 implementerer artikel 116,
stk. 2, i direktivet om leegemidler til mennesker.

Bestemmelsen skal ses i forleengelse af § 14, stk. 1,
og fastsetter, hvornar Leegemiddelstyrelsen ud over
de i § 14, stk. 1, angivne tilfzlde skal endre, suspen-
dere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse til
et lzgemiddel til mennesker. Anvendelsen af den
foresléede § 15 forudsatter i hvert enkelt tilfelde, at
Lagemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne for
@ndring, suspension eller tilbagekaldelse er opfyldt.
Valget mellem sndring, suspension eller tilbagekal-
delse er undergivet proportionalitetsprincippet.

Den foreslaede bestemmelse i § 15, nr. 1, imple-
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker, hvorefter en markedsforingstilladel-
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller @ndres,
hvis markedsferingstilladelsens indehaver ikke har ta-
get hensyn til den videnskabelige og tekniske udvik-
ling og indfart de sendringer, der er nadvendige for at
leegemidlet fremstilles og kontrolleres efter alminde-
ligt anerkendte videnskabelige metoder.

Den foresldede bestemmelse i § 15, nr. 2, imple-
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker, hvorefter en markedsforingstilladel-
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller sndres,
hvis markedsf;armgstlllqde]sens indehaver ikke straks
har underrettet Laegemiddelstyrelsen om ethvert for-
bud eller enhver begransning, der palmgges af de

‘kompetente myndigheder i de lande, hvor legemidlet

markedsfares, eller om andre nye oplysninger, som vil
kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem for-
dele og risici ved det pagzldende lagemiddel, som
ikke kommer til styrelsens kundskab efter proceduren
for godkendelse af andringer af markedsferingstilla-
delser eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter.
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Til § 16

Lovforslagets § 16 implemeﬁterer artikel 6, stk. 2,
og artikel 83 i direktivet om leegemidler til dyr.

Bestemmelsen skal ses i forlangelse af § 14 og fast-
satter, hvornar Lagemiddelstyrelsen ud over dei § 14
angivne grunde henholdsvis skal eller kan, jf. hen-
holdsvis stk. 1 og 2, &ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse til et leegemiddel til
dyr. Anvendelsen af den foreslaede § 16 forudseetter i
hvert enkelt tilfelde, at Leegemiddelstyrelsen vurde-
rer, at betingelserne for afgerelsen er opfyldt. Valget
mellem henholdsvis endring, suspension eller tilba-
gekaldelse er undergivet proportionalitetsprincippet.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, litra d, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller endres
hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af anse-
geren, er utilstreekkelig til, at fedevarer fremstillet af
det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentratio-
ner, som kan vere til fare for forbrugernes sundhed.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, litra e, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
suspenderes, tilbagekald’es, inddrages eller @ndres,
hvis veterinzrlegemidlet udbydes til salg til en-an-
vendelse, som er forbudt i henhold til andre felles-
skabsbestemmelser.’

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 6, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til dyr, hvorefter indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen eller i givet fald de kompetente myndigheder
skal, safremt det er berettiget som folge af en &ndring
af bilagene til medicinrestforordningen, iverksette
alle de nedvendige foranstaltninger for at sendre eller
tilbagekalde markedsferingstilladelsen senest 60 efter
offentliggerelsen af den pagldende sndring af bila-
gene til medicinrestforordningen i EF-tidende.

Den foresldede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 1, im-
plementerer artikel 83, stk. 2, litra a, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller
endres, hvis markedsferingstilladelsens indehaver
ikke har taget hensyn til den videnskabelige og tekni-
ske udvikling og indfert de &ndringer, der er ngdven-
dige for at legemidlet fremstilles og kontrolleres efter
almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 2, im-
plementerer artikel 83, stk. 2, litra b, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller

@ndres, hvis markedsforingstilladelsens indehaver
ikke straks har underrettet Laegemiddelstyrelsen om
ethvert forbud eller enhver begreensning, der paleegges
af de kompetente myndigheder i de lande, hvor lage-
midlet markedsferes, eller om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mel-
lem fordele og risici ved det pageldende legemiddel.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 3, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, 2. led, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter de kompetente myndig-
heder, si leenge feellesskabsretlige forskrifter pa omré-
det fortsat er under udarbejdelse, kan suspendere, til-
bagekalde, inddrage eller endre en tilladelse til mar-
kedsfering af et veterinerleegemiddel, hvis dette er
nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden,
forbrugerne eller dyrs sundhed..

Bestemmelsen sigter pa de situationer, hvor man pa
feellesskabsniveau er ved at udarbejde regler f.eks.
med henblik p4 at regulere sygdomsbekempelse hos
en given dyreart. I disse tilfaelde kan der vaere et behov
for at agere i forhold til et lesgemiddel, der eksempel-
vis indeholder fremmede agenser, der i sig selv kan
vise sig at vaere decideret skadelige eller ligefrem syg-

‘domsfremkaldende.

Bestemmelsen vil endvidere kunne finde anvendel-
se pa EU-programmer for sygdomsbekzmpelse, der
er fastsat i Feellesskabslovgivning. '

Tilg17

~ Lovforslagets § 17, stk. 1, videreforer § 20, stk. 3, i
den geeldende legemiddellov, hvorefter lzgemiddela-
genturet underrettes om sager om tilbagekaldelse af
markedsferingstilladelser. Selv om suspension af en
markedsforingstilladelse er midlertidig, har den reelt
samme virkning som en tilbagekaldelse, hvorfor afge-
relser herom ogsé indberettes til leegemiddelagentu-
ret. Underretningspligten galder alle legemidler,
vanset hvilken procedure leegemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foreslaede bestemmelse i § 17, stk. 2, imple-
menterer artikel 107, stk. 2, i direktivet om laegemid-
ler til mennesker og artikel 78, stk. 2, i direktivet om
Jegemidler til dyr, hvorefter den pagzldende med-
lemsstat kan suspendere markedsferingstilladelsen til
et legemiddel, hvis det for at beskytte menneskers el-
ler dyrs sundhed (folkesundheden i direktivet om la-
gemidler til mennesker) er pakravet, at der handles
hurtigt. Suspensionen forudszetter, at Det Europeiske
Legemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de

_ ovrige medlemsstater underrettes derom senest den

folgende hverdag.
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Til§ 18

Lovforslagets § 18 er en videreforelse af den gal-
dende bestemmelse i leegemiddellovens § 14, stk. 2,
og fastsztter krav om, at ansegere til og indehavere af
en markedsforingstilladelse skal vare etableret i et
EU/E@S-land. Det forudszttes, at reprzsentanter ud-
peget af en indehaver af en markedsforingstilladelse
ligeledes er etableret i et EU/E@S-land. Uanset, at der
er udpeget en repraesentant, kan Leegemiddelstyrelsen
altid valge at rette henvendelse direkte til markedsfo-
ringstilladelsens indehaver.

Til§ 19
Lovforslagets § 19 implementerer artikel 25 i direk-
tivet om laegemidler til mennesker og artikel 29 i di-

rektivet om lzegemidler til dyr. Bestemmelsen inde-

barer ingen ®ndring i forhold til geeldende dansk ret.

Til § 20 _

Lovforslagets § 20 preeciserer, at det er ansogeren
eller indehaveren af en markedsferingstilladelse der
har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og data
er korrekte. Bestemmelsen finder anvendelse pa savel
leegemidler til mennesker som til dyr og indebeerer in-
gen &ndring af den geldende retstilstand. Bestemmel-
sen implementerer artikel 26 i direktivet om lacgemld-
ler til mennesker.

Til§ 21

Lovforslagets § 21 videreforer ugendret § 15a i den
geeldende lzgemiddellov. Bestemmelsen blev oprin-
deligt indfert ved lov nr. 380 af 18. maj 1994, og sva-
rer til kravene i artikel 23, stk. 1, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 27, stk. 1, i direktivet
om laegemidler til dyr.

Bestemmelsen har alene til formal at precisere, at
pligten til at tage hensyn til den tekniske og videnska-
belige udvikling ogsé geelder efter tidspunktet for ud-
stedelsen af den pagaldende markedsferingstilladel-
se. ‘

Til § 22

Lovforslagets § 22 skal ses i lyset af den foreslédede
§ 28 om den sakaldte »sun-set-clause«, hvorefter en
markedsferingstilladelse bortfalder, hvis tilladelsen
ikke er blevet udnyttet i 3 pa hinanden folgende ar.
For at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, hvorvidt
dette matte vaere tilfeldet skal siyrelsen fra indehave-
ren af markedsferingstilladelsen modtage oplysning
om, hvornér faktisk markedsforing af et legemiddel
pabegyndes, suspenderes eller opherer. Bestemmel-
sen implementerer artikel 23a i direktivet om lege-

midler til mennesker og artikel 27a i direktivet om lee-
gemidler til dyr:

Bestemmelsen muligger implementering af artikel
24, stk. 4 og 5, i direktivet om lzegemidler til menne- .
sker og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om lacge-
midler til dyr, da den ger det muligt at fastsla, hvornar
tredrsfristen for faktisk markedsfrarmg begynder at lo-
be.

Indberetning efter denne bestemmelse er en indbe-
retning pd legemiddelniveau, hvilket adskiller sig fra
indberetningen til Medicinpriser efter forslagets § 77
og regler i udstedt i medfer af § 78, hvor der skal ske
indberetning af priser for hver enkelt pakningssterrel-
se. Laegemidlet skal saledes alene veere pa markedet i
én leegemiddelform, -styrke og pakningssterrelse for,
at leegemidlet kan anses for at veere markedsfert, Det
folger af den foresldede bestemmelse i § 22, stk. 2, at
s& lenge én pakningssterrelse af et givent legemiddel
er-anmeldt til Medicinpriser efter den foreslaede § 77
og regler udstedt i medfer af § 78, if. § 82, vil der sa-
ledes veere sket indberetning om faktisk markedsfo-
ring.

Til § 23

Den foreslaede bestemmelse i § 23 svarer til. § 20
stk. 2, i den geeldende lzgemiddellov: Bestemmelsen
fremgér oprindeligt af lov nr. 327 af 26. juni 1975 og
er begrundet i ensket om at sikre Leegemiddelstyrel-
sen den bedst mulige indsigt, specielt med hensyn til
bivirkningsregistreringen.

Til § 24
Den foresldede bestemmelse i § 24 er en ugndret
videreferelse af § 19¢ i den geldende legemiddellov.
Bestemmelsen blev oprindeligt indsat som § 19 lov
nr. 327 af 26. juni 1975. Ved lov nr. 297 af 15. maj
2002 blev bestemmelsen udskilt som en selvstendig
bestemmelse, da produktionsfejl ikke- vedrerer b1v1rk-
ninger, som§ 19 i evrigt vedrerte. :
Af de oprindelige bemarkninger fremgsr, at be-

- stemmelsen ogsd ma ses pa grundlag af EFTA-kon-

ventionen af 8. oktober 1970 om gensidig anerkendel-
se af inspektioner af virksomheder, der fremstiller le-
gemidler, hvorefter der var underretningspligt om al-
vorlige produktionsfejl.

Til § 25
Den foreslaede bestemmelse i § 25, stk. 1, viderefe-
rer uandret § 15b, stk. 1, i den gzldende laegemiddel-
lov, og svarer til kravene i artikel 23, stk. 4, i-direkti-
vet om leegemidler til mennesker og artikel 27, stk. 3,
i direktivet om leegemidler til dyr.
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Bestemmelserne i den galdende lov blev oprinde-
ligt indfert ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Med be-
stemmelsen er det hensigten at sikre, at virksomheder-
ne indberetter alle vasentlige nye oplysninger af be-
tydning for Leegemiddelstyrelsens vurdering af for-
holdet mellem lzzgemidlets fordele og risici.

Lovforslagets § 25, stk.2, implementerer artikel
23, stk. 4, i direktivet om leegemidler til mennesker og
artikel 27, stk. 3, i direktivet om laegemidler til dyr.
For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne
vurderes kontinuerligt, kan Legemiddelstyrelsen
kraeve, at indehaveren af markedsferingstilladelsen
medvirker til oplysningen af sagen ved at fremlegge
oplysninger, der godtger, at forholdet mellem fordele
og risici fortsat er gunstigt.

Den foresldede bestemmelse i § 25, stk. 3, giver
mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen kan afleegge in-
spektionsbesgg hos indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse for at kontrollere, at denne efterlever
pligten efter forslagets § 25, stk. 1. Adgangen til at af-
lasgge inspektionsbeseg forventes alene anvendt i
ganske serlige tilfielde, hvor Leegemiddelstyrelsen
har konkrete holdepunkter for at antage, at en virk-
somhed tilbageholder sddanne oplysninger (begrun-
det formodning). En sadan antagelse kan for eksempel
baseres pd resultater af kliniske forseg eller andre
forskningsresultater, bivirkningsindberetninger, Lae-
gemiddelstyrelsens kontrol af leegemidler og/eller lae-
gemiddelfremstillende virksomheder og indberetnin-
ger fra legemiddelmyndigheder i andre lande.

Lazgemiddelstyrelsen vil kunne fastseette narmere
regler om, hvilke oplysninger der skal indberettes og
om formen herfor, jf. de foresliede bestemmelser i
§§ 36 og 37.

Til§ 26

"Lovforslagets § 26, stk. 1 og 2, fastslar udtrykke-
ligt, at indehaveren af markedsferingstilladelsen er
forpligtet til at ansgge-om en variation ved enhver &n-
dring af nationale markedsferingstilladelser. Bestem-
melsen om variationsansggning bergrer ikke anven-
delsesomradet for Europa-Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1084/2003 om behandling af &ndringer
af betingelserne i markedsferingstilladelser for hum-
anmedicinske leegemidler og - veterinzrlegemidler,
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder, eller Europa-Kommissionens forordning
(EF) nr. 1085/2003 om behandling af andringer i be-
tingelserne for markedsferingstilladelser udstedt i
henhold til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93.

I medfer af den foreslaede bestemmelse i § 36 be-
myndiges Legemiddelstyrelsen til at fastsette regler

om de oplysninger, der skal ledsage en variationsan-
segning, og de betingelser ansegningen i gvrigt skal
opfylde.

CTil§27

Efter den geldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 16 er en markedsferingstilladelse gyldig i 5 &r.
Den kan forlenges med 5 &r ad gangen, nar indehave-
ren af markedsforingstilladelsen indgiver ansegning
herom senest 3 méaneder fer tilladelsens udleb.

Med de foreslaede bestemmelser i § 27, stk. 1 og 2,
der implementerer artikel 24 i direktivet om lgemid-
ler til mennesker og artikel 28 1 direktivet om lege-
midler til dyr, bestemmes, at den ferste markedsfo-
ringstilladelse til et leegemiddel er gyldig i 5 ar. 5-ars

perioden for en markedsferingstilladelse afbrydes

ikke ved eventuel &ndring eller suspension af tilladel-
sen.

P4 baggrund af en ansegning fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen senest 6 méneder inden til-
ladelsens udleb, jf. forslagets § 27, stk. 3, vurderer
Lagemiddelstyrelsen pd ny grundlaget for tilladelsen,
hvorefter den far tidsubegrenset gyldighed, hvis for-

- holdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt og

der ikke foreligger andre afslagsgrunde, jf. forslagets
§§ 12-13.

1 medfer af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om, at ans@geren som led i en ansegning
om forlzngelse af en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel skal indsende opdaterede oplysninger om
legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, som er
nedvendige for Leegemiddelstyrelsens vurdering af
ansggningen, herunder oplysning om eventuelle zn-
dringer indfert efter markedsforingstilladelsens udste-
delse.

Bestemmelserne i direktiverne er indfert pa bag-
grund af et enske om at gennemfore administrative
lettelser for leegemiddelindustrien, der med den fore-
sliede bestemmelse ikke skal sgge om fornyelse af
markedsforingstilladelsen hvert 5. &r. Bestemmelser-
ne skal endvidere ses i sammenhang med de nye reg-
ler for fremsendelse af periodisk opdaterede sikker-
hedsindberetninger (PSUR), der i medfer af direkti-
verne nu skal fremsendes hyppigere, end tilfeeldet er i
dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger
skal sdledes fremover forelegges, nér der anmodes
herom, eller mindst hver 6. maned indtil den farste
markedsforing samt i de to forste ar efter den ferste
markedsfering og én gang arligt i de folgende 2 ar.

. Herefter skal indberetningerne foreleegges hvert 3. &r,

eller s snart der anmodes herom.
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Pé trods af udgangspunktet om tidsubegrenset gyl-
dighed af markedsferingstilladelsen kan Lagemiddel-
styrelsen i medfer af den foresldede bestemmelse i
§ 27, stk. 2, 3. pkt., bestemme, at markedsferingstilla-
delsen kun forlénges i endnu én 5-arsperiode, safremt
styrelsen vurderer, at dette er hensigtsmassigt. Be-
stemmelsen fastslar saledes, at Leegemiddelstyrelsen,
ndr forholdet mellem fordele og risici tilsiger det, kan
krzeve, at legemidlet skal gennemga endnu én vurde-
ring, for markedsforingstilladelsen far tidsubegraenset
gyldighed..Sadanne lasgemidler skal derfor revurderes
efter savel fem som ti 4r. =

Det forhold, at en markedsferingstilladelse tilleg-
ges tidsubegraenset gyldighed, udelukker ikke an-
dring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelsen i de i §§ 14-16 naevnte tilfzlde, lige-
som dette ikke er tilfeldet inden for en 5-ars gyldig-
hedsperlode

Ilovforslagets § 107, stk. 2, er det fastsat, at en mar-
kedsferingstilladelse for et leegemiddel tidligst kan fa
tidsubegraenset gyldighed, nar tilladelsen er blevet
forlenget i medfer af denne lov. Kravet om mindst én
revurdering af leegemidlet efter lovens ikraftirazden
skal sikre, at alle leegemidler har veret undergivet en
vurdering i forhold til kravene i det foreliggende lov-
forslag til leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning,
for markedsferingstilladelsen geres tidsubegranset.

Til § 28

Lovforslagets § 28, stk. 1, implementerer artikel 24,
stk. 4 og 5, i direktivet om legemidler til mennesker
og artikel 28, stk. 4-0g 5, i direktivet om leegemidler
til dyr og indeholder den sakaldte »sun-set-clause«.

Efter direktiverne bortfalder en ikke udnyttet mar-
kedsfaringstilladelse som udgangspunkt efter tre ar.
Af przamblerne til direktiverne fremgar, at sendrin-
gen er indfojet bl.a. for at undgd den administrative
byrde for savel indehaveren af markedsforingstilla-
delsen som Lagemiddelstyrelsen, der er forbundet
med opretholdelsen af sidanne tilladelser.

En markedsferingstilladelse til et leegemiddel, der
er godkendt efter den nationale, gensidige anerkendel-
ses eller decentrale procedure, udnyttes, nar markeds-
feringstilladelsen forer til faktisk markedsfering af
det godkendte legemiddel i Danmark. Uanset om
Danmark har fungeret som reference— eller modtager-
land i den gensidige anerkendelses eller den decentra-
le procedure, skal lagemidlet siledes markedsfores
her i landet for at afbryde trears fristen. Efter den fore-
sldede bestemmelse i § 22 skal indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen meddele Laegemiddelstyrelsen,
nar markedsforingen pabegyndes, suspenderes eller

opherer, hvilket vil gore det muligt at administrere
denne bestemmelse. En nermere prascisering af kra-
vet om faktisk markedsfering vil ske pa fallesskabs-

- niveau. Det for ventes, at der vil blive tale om en lem-

pelig forstdelse af kravet, hvorefter lzgemidlet alene
skal vaere pd markedet i én leegemiddelform, -styrke
og pakmngsstﬂrrelse for, at der er tale om faktisk mar-
kedsfering.

Den foresldede bestemmelse i § 28, stk. 2, abner op
for, at Lazgemiddelstyrelsen under seerlige omstaen-
digheder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed
kan opretholde en markedsferingstilladelse, uanset at
tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pa hinanden
folgende 4r. En sadan opretholdelse skal begrundes
beherigt. Som eksempel pa markedsferingstilladelser
for hvilke, det kan veere ngdvendigt at fravige forsla-
gets stk. 1, kan-navnes tilladelser til vacciner, der ale-
ne anvendes sjzldent eller i forbindelse med akut op-
stdede epidemier eller som pé anden vis er afgerende

for beskyttelsen af mennesker eller dyrs sundhed.

Den foresliede bestemmelse omfatter ogsd lage-
midler, der allerede har en markedsforingstilladelse
pé tidspunktet for lovens ikrafitreeden, dog séledes at
tre &rs-fristen forst begynder at lobe ved lovens ikraft-
treeden, jf. forslagets § 107, stk. 3.

Til§29

Lovforslagets § 29 svarer til § 25; stk. 5 og 8, i den
geldende legemiddellov, der giver hjemmel til at Lee-
gemiddelstyrelsen kan udstede en sdkaldt udleve-
ringstilladelse. Dog er det i.den foresldede bestem-
melse blevet praeciseret, at der skal ansgges om en ud-
leveringstilladelse. Endvidere er der foretaget en @n-
dring i forhold til § 25, stk. 5, idet det ikke leengere
preciseres, at udleveringen skal ske til andre formal
end kliniske afprevninger.

Tilladelse kan som hidtil kun forventes meddelt, sa-
fremt det pidgzeldende leegemiddel ikke kan erstattes af
et her i landet tilgangeligt legemiddel, og der i ovrigt
foreligger behandlingsmessige grunde til at vaelge et
lzzgemiddel, der ikke er markedsfort her i landet. Be-
stemmelsen vil siledes kunne finde anvendelse p4 si-
vel legemidler, der ikke er omfattet af en markedsfi-
ringstilladelse i Danmark, som leegemidler, der er om-
fattet af en markedsferingstilladelse, men som ikke er
tilgeengelige pd det danske marked. _

Lagemiddelstyrelsen vil i medfer af den foreslaede
bestemmelse 1 § 29, stk. 2, kunne knytte vilkar til ud-
leveringstilladelsen og vil kunne tilbagekalde denne,
hvis vilkar ikke overholdes, eller safremt der optraeder
alvorlige bivirkninger eller alvorlige problemer med
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Adgan- -

11 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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gen til at tilbagekalde en udlever ingstilladelse ved al-
vorlige problemer med leegemidlets sikkerhed, kvali-
tet eller virkning er ny i forhold til § 25, stk. 8, 2. pkt.,
i den geeldende legemiddellov.

Lazgemiddelstyrelsen vil endvidere i medfor af den
foreslaede bestemmelse i § 29, stk. 3, kunne fastsatte
nermere regler om udleveringstilladelser, herunder
om distribution af leegemidler, der er omfattet af en
udleveringstilladelse.

Forméalet med bestemmelserne i forslagets § 29 er
at hindre, at udleveringsreglerne anvendes til at opné
en form for »skjult« markedsfering uden hensyn til lo-
vens regler i evrigt, f.eks. kravet om godkendelse, ge-
byrbetaling mv. Adgangen i geldende lov til at fast-
satte regler for udleveringstilladelser er ikke blevet
udnyttet. '

Til § 30

Lovforslagets § 30 svarer til den eksisterende regel
i legemiddellovens § 25, stk. 7, idet der dog er foreta-
get en enkelt redaktionel andring i form af, at Dan-
marks Veterinrinstitut er ndret til Danmarks Fede-
vareforskning, ligesom det er preciseret at salg eller
udlevering sker efter anmodning. Anmodningen vil
typisk blive indgivet af behandlende lege eller dyrle-
ge til Statens Serum Institut henholdsvis Danmarks
Fadevareforskning.

Bestemmelsen blev introduceret i leegemiddelloven |

ved lov nr. 194 af 23. marts 1992, og var begrundet i
behovet for, at Statens Serum Institut i serlige tilfeelde
kan forhandle eller udlevere begransede mangder af
ikke-godkendte sera, vacciner og immunologiske
preeparater. Det drejer sig om produkter, der skal kun-
ne leveres hurtigt og kan dels va&re sjeldent anvendte
produkter eller legemidler, sdsom pestvacciner eller
slangesera, dels vere produkter, der skal leveres som
supplement til et godkendt produkt. Tilsvarende geel-
der for legemidler, der udleveres fra Danmarks Fede-
vareforskning.

Salg eller udlevering af de pagzldende produkter
kan ske uden forudgiende henvendelse til Lagemid-

delstyrelsen. Disse produkter er ikke omfattet af for- -

syningspligten efter lovforslagets § 75, idet forsy-
“ningspligten kun gelder for lgemidler, der er udstedt
en markedsforingstilladelse til.

Lagemiddelstyrelsen vil i medfer af de foresléede

bestemmelser i §§ 36 og 37 kunne fastsxtte regler om, -

hvordan indberetning om salg eller udlevering efter
bestemmelsen skal ske til Leegemiddelstyrelsen.

Til § 31

Lovforslagets § 31 giver indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren hjemmel til at fastsatte regler, om at Leege-
middelstyrelsen kan godkende anvendelse og mar-
kedsfering af lzgemidler, selv om det pagaldende le-
gemiddel ikke er omfattet af en markedsferingstilla-
delse i Danmark. Ministeren kan endvidere fastsetie
regler om @ndring, suspension og tilbagekaldelse af

' sadanne godkendelser.

Bestemmelsen vil blive benyttet til at fastsatte reg-
ler, der implementerer direktivbestemmelser om udle-
vering mv. af legemidler, der ikke er omfattet af en
markedsferingstilladelse, herunder artikel 126a i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 7 og
8 i direktivet om laegemidler til dyr.

Artikel 1264, stk. 1-3, i direktivet om leegemidler til
mennesker har baggrund i et enske om at ege udbud-.
det af legemidler. [ tilfeelde, hvor der ikke er indgivet
en ansggning om tilladelse til at markedsfere et leege-
middel til mennesker i Danmark efter proceduren for
gensidig anerkendelse, vil der blive mulighed for, at
Laegemiddelstyrelsen kan godkende lagemidlet til
markedsfering, hvis det er berettiget af hensyn til fol-
kesundheden. Et hensyn til folkesundheden foreligger
eksempelvis, nar der i Danmark ikke findes et egnet ‘
leegemiddel til behandling af en given sygdomy/til-
stand og det vurderes, at der er tungtvejende grunde til
at godkende lezgemidlet til markedsfering, f.eks. pga.
sygdommen/tilstandens udbredelse eller karakter, det
gvrige behandlingstilbud eller lzegemidlets uomtviste-
de verdi. .

. Safremt Lagemiddelstyrelsen gor brug af denne
adgang til at godkende et leegemiddel til markedsfo-
ring, skal styrelsen underrette indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen i den medlemsstat, hvor lege-
midlet er. godkendt. Endvidere skal Lagemiddelsty-
relsen anmode den myndighed, der har udstedt mar-
kedsferingstilladelsen, om at fremleegge markedsfo-
ringstilladelsen samt den evalueringsrapport, der lig-
ger til grund for udstedelsen af tilladelsen. Ved evalu-
eringsrapport forstas den rapport, som er udarbejdet af
den pagzldende myndighed, med en fuldstendig vur-
dering af lzgemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

Adgangen til at godkende leegemidler efter reglen i
artikel 126a forventes kun anvendt i ganske s®rlige
tilfeelde.

Det folger af artikel 126a, stk. 2, i direktivet om lee-
gemidler til mennesker, at Leegemiddelstyrelsen i de
tilfelde, hvor styrelsen godkender et leegemiddel i
henhold til bestemmelsen, skal serge for, at det pagael-
dende lasgemiddel lever op til de krav, legemiddello-
ven i pvrigt stiller til leegemidler, navnlig med hensyn
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til merkning, klassificering, reklame for samt bivirk-

ningsovervagning og kontrol af legemidlet.

Endvidere vil det pahvile Legemiddelstyrelsen at
underrette Europa-Kommissionen om de godkendel-
ser, andringer, suspensioner og tilbagekaldelser, som
styrelsen foretager i relation til laegemidler, der er
godkendt til markedsfeﬁrmg i medfﬂr af denne bestem-
melse.

Bestemmelsen vil endvidere blive anvendt til at

fastswtte regler, der giver Legemiddelstyrelsen mu-
lighed for at tillade anvendelse af, behandling og mar-
kedsforing af laegemidler til dyr, uanset at lssgemidlet
- ikke har en markedsferingstilladelse, nar sundhedssi-
tuationen kraever det. Reglerne vil implementere arti-
kel 7 og 8 i direktivet om leegemidler til dyr, der inde-
beerer folgende: '
- Efter artikel 7 i direktivet om legemidler til dyr kan
en medlemsstat, nar sundhedssituationen kraever det,
tillade markedsfering af eller behandling af dyr med
veterinerlegemidler, der er tilladt af en anden med-
lemsstat.

Efter artikel 8, stk. 1, kan den kompetente myndlg-
hed i Danmark ved alvorlige epizootiske sygdomme
(dyreepidemier) tillade brug af immunologiske lzge-
midler til dyr, i tilfeelde, hvor legemidlet ikke har en
markedsforingstilladelse i Danmark, og der ikke fin-
des noget egnet leegemiddel pa det danske marked til
behandling af tilstanden. Europa-Kommissionen skal
undetrettes, nar der gores brug af bestemmelsen, her-
under om de detaljerede anvendelsesbetingelser for
legemidlet.

Efter artikel 8, stk. 3, kan den kompetente myndig-
hed i Danmark i tilfeelde, hvor et dyr er genstand for
import fra eller eksport til et land udenfor EU/E@S, og
hvor dyret er underlagt specifikke, obligatoriske sund-
hedsbestemmelser i det pageeldende tredjeland, tillade
anvendelse af et immunologisk leegemiddel til det pa-
geeldende dyr, selv om leegemidlet ikke er godkendst til
markedsfering i Danmark, hvis leegemidlet er god-
kendt i det pageeldende tredjeland.

I modsetning til de foresldede bestemmelser i
§§ 29-30 indeholder bestemmelsen intet krav om, at
der forinden tilladelsen meddeles skal mdglves en an-
segning,

Efter den foreslaede bestemmelse i§31,stk. 2, skal
Laegemiddelstyrelsen underrette Europa-Kommissio-
nen om tilladelser, der gives i henhold til regler ud-
stedt i medfer af stk. 1, og om &ndringer, suspensio-
ner og tilbagekaldelser af sidanne tilladelser, jf. arti-
kel 1264, stk. 4, i direktivet om lzgemidler til menne-
sker og artikel 8, stk. 1, i direktivet om leegemidler til
dyr. '

Det pahviler efter direktivet Europa-Kommissionen
at oprette et offentligt tilgangeligt register over de la-
gemidler, der godkendes i medfer af bestemmelsen i
artikel 126a i direktivet om legemidler til mennesker.
Registeret gares tilgeengeligt pA Kommissionens web-
sted.

Ti§32

Lovforslagets § 32 implementerer artikel 5, stk. 2
og 3, i direktivet om laegemidler til mennesker. Den
foresléede bestemmelse vil efter sin ordlyd ogsé kun-
ne finde anvendelse pa leegemidler til dyr.

Bestemmelsen i § 32, stk. 1, er montet p4, at Lage-
middelstyrelsen midlertidigt kan tillade udlevering af
et legemiddel pa trods af, at det ikke har en markeds-
feringstilladelse. Bestemmelsen skal i overensstem-
melse med direktivets ordlyd finde anvendelse i til--
felde, hvor der foreligger mistanke om eller bekraf-
telse pa spredning af patogene agenser (substanser,
der er i stand til at fremkalde sygdom), toksiner (gift-
stoffer), kemiske agenser eller nuklear striling,

I modswtning til de foresldede bestemmelser i
§§ 29-30 indeholder bestemmelsen intet krav om, at
der forinden tilladelsen meddeles skal indgives en an-
segning.

Hensynet bag bestemmelsen er at sikre befolknin-
gen adgang til relevante lagemidler i akutte situatio-
ner, uanset om de pagaldende leegemidler er godkendt
i Danmark. Bestemmelsen retter sig iseer imod bioter-
rorisme samt naturligt opstdet pandemi, som f.eks.
SARS og fugleinfluenza. Bestemmelsen er tilteenkt si-
tuationer, hvor der opstér et akut behov for at handle.

Den foreslaede bestemmelse i § 32, stk. 2, giver
mulighed for, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at indehavere af markedsfo-
ringstilladelser, fremstillere og/eller sundhedsperso-
ner ikke palegges ansvar for de konsekvenser, der
métte folge af brugen af et legemiddel uden for dets
godkendte indikationer, eller et legemiddel for hvil-
ket der ikke foreligger en markedsferingstilladelse.

Bestemmelsen kan f.eks. teenkes anvendt i situatio-
ner, hvor det besluttes at udlevere et endnu ikke god-
kendt leegemiddel, som anvendt i en storre patientpo-
pulation viser sig at have bivirkninger, som hverken
den potentielle indehaver af markedsforingstilladel-
sen, fremstilleren eller sundhedspersoner med rette
kunne have forudset pa baggrund af deres faglige vi-
den om det pageldende lzgemiddel.

Endvidere kan bestemmelsen f.eks. ogs4 taenkes an-
vendt i situationer, hvor et legemiddel der er placeret
i.udleveringsgruppe BEGR, og dermed alene mé an-
vendes pé sygehuse, skal anvendes af f.eks. praktise-
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rende leeger, der ikke har den fornedne specialviden
om produktet, men som alene handler p4 baggrund af
instrukser fra specialleegeniveau.

Det folger dog af den foresliede bestemmelse i
§ 32, stk. 3, at der uanset bestemmelsen i stk. 2 fortsat
vil kunne ifaldes ansvar efter reglerne om produktan-
svar.

Til § 33

Den foreslaede bestemmelse i-§ 33 videreforer reg-
leni§ 14a, stk. 1, i den geeldende leegemiddellov, der
palegger Legemiddelstyrelsen opgaver i medfor af
den gensidige anerkendelsesprocedure. Den gensidige
anerkendelsesprocedure er karakteriseret ved, at en
ansegning om markedsferingstilladelse til et leege-
middel forst vurderes og udstedes af et EU-medlems-
land (referenceland); herefter kan leegemidiet tillades
(gensidigt anerkendes) af et eller flere andre med-
lemslande.

Herudover palegges Laegemiddelstyrelsen opgaver
i medfor af den nye decentrale procedure, der er ind-
fort ved EU-lzegemiddelreformen i 2004. Den decen-
trale procedure er karakteriseret ved, at en ansegning

om markedsferingstilladelse til et legemiddel — lige--

som i proceduren om gensidig anerkendelse ~ skal
vurderes af et referenceland. Proceduren adskiller sig
imidlertid fra proceduren om gensidig anerkendelse
ved, at der indferes 2 forhandlingsfaser. Forst indsen-
des ansggning samtidig til alle bererte lande, som her-
efter har mulighed for at vurdere anspgningen. Nér re-

ferencelandet har vurderet ansggningen, skal de be- -

rorte lande igen vurdere og forhandle om ansggnin-
gen.

Den gensidige anerkendelsesprocedure og den de-
centrale procedure er begge reguleret i artikel 28 i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 32 i
direktivet om lesgemidler til dyr.

Til § 34

Lovforslagets § 34, nr. 1-5, videreferer dels hjem-
leni§ 14, stk. 3, i den geeldende leegemiddellov, hvor-
efter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsette regler om de oplysninger, der skal led-
sage en ansegning om markedsferingstilladelse, og
om styrelsens behandling af sidanne ansegninger,
dels hjemlen i § 15, stk. 2 og 3, hvorefter ministeren
bemyndiges til at fastsztte serlige regler vedrerende
tilladelse til markedsfering af naturleegemidler, ho-
mgopatiske leegemidler, vitamin- og mineralprapara-
ter samt radioaktive leegemidler.

Séadanne regler er i dag fastsat i en reekke bekendt-
gorelser om de navnte omrader.

I medfer af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om krav til ansegninger om markedsfe-
ringstilladelse. Det gelder bl.a. krav om, at en anseg-
ning skal indeholde oplysninger om laegemidlets kva-
litet, sikkerhed og virkning samt om dets indvirkning
pa miljeet, jf. lovforslagets § 8. Ved ansegning om
forleengelse af en markedsferingstilladelse kraves op-
daterede oplysninger om leegemidlets kvalitet, sikker-
hed og virkning, som er nedvendige for Leegemiddel-
styrelsens vurdering af ansggningen, herunder oplys-
ning om eventuelle ndringer indfort efter markeds-
feringstilladelsens udstedelse.

Lovforslagets § 34, nr. 1, vil ligesom efter gelden-
de legemiddellov blive anvendt til udstedelse af swr-
lige regler for parallelimport af lafegemxdler og data-
eksklusivitet.

Ved parallelimport af leegemidler forsts, at et la-
gemiddel, som allerede er godkendt ved en markeds-
feringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen, im-
porteres til Danmark uden om de salgskanaler, der er
aftalt af rettighedsindehaveren. Som betingelse for at
Lagemiddelstyrelsen kan udstede markedsforingstil-
ladelse til et parallelimporteret leegemiddel gelder
bl.a., at der ikke mé vere forskelle af terapeutisk be-
tydning mellem det parallelimporterede og det direkte
forhandlede lzgemiddel. '

Dataeksklusivitet, som omhandlet i artikel 10 i di-
rektivet om legemidler til mennesker og artikel 13 i
direktivet om legemidler til dyr, vil som hidtil blive
implementeret i en bekendtgerelse udstedt i medfor af
den foreslaede § 34, nr. 1 og 5, som svarer til § 14,
stk. 3, i den geeldende lazgemiddeliov.

Efter de to direktiver gelder en datacksklusivitets-
periode pa 8 ar samt en markedseksklusivitetsperiode
pa yderligere 2 &r. En anseger til en markedsferings-
tilladelse til et generisk leegemiddel kan siledes forst
efter udlebet af de 8 ar ansege om godkendelse af det
generiske leegemiddel. Nar det generiske leegemiddel
har opnéet en markedsforingstilladelse, ma det ikke
markedsfores, for den 10-arige periode fra den oprin-
delige markedsferingstilladelse er udlgbet. Ved gene-
risk lazgemiddel forstds et laegemiddel, som har sam-
me kvalitative og kvantitative sammensetning af ak-
tive stoffer og samme legemiddelform som referen-
celzegemidlet, og hvis biowkvivalens med reference-
leegemidlet er pavist ved relevante biotilgengelig-
hedsundersegelser. Et generisk leegemiddel anseges
godkendt med henvisning til dokumentation indsendt
i forbindelse med ansegning om godkendelse af refe-
renceleegemidlet. Ved referencelzegemiddel forstas et
lzegemiddel, som er godkendt p& grundlag af fuld do-
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kumentation. Begrebet vil blive nermere defineret i
bekendtgerelse.

Efter art. 10, stk. 6, i direktivet om Ia:gemldler til
mennesker og art. 13, stk. 6, i direktivet om leegemid-
ler til dyr gzelder en bestemmelse om, at de nedvendi-
ge undersegelser og forsog samt de’ deraf folgende
praktiske krav, der-er nedvendige med henblik pé at
indsende en anspgning om markedsferingstilladelse
til et generisk leegemiddel, ikke anses for at.vare i
strid med patentrettighéder og supplerende beskyttel-
sescertifikater for legemidler. Dermed tillades al den
udvikling, tests og eksperimentelt arbejde, der er pé-
krazvet i relation til registrering af en generisk medi-
cin, som finder sted i den periode, hvor det originale
produkt er under patentbeskyttelse. Denne periode
strakker sig maksimalt 20 4r regnet fra patentanseg-
ningens indlevering. Dertil skal fejes muligheden for
at opnd en yderligere beskyttelse i maksimalt 5 ar fra
patentudlobet i medfer af reglerne om supplerende be-
skyttelsescertifikater, jf. Rédets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992. Hermed er indarbejdet
det, der i »patent-terminologi« benzvnes en Bolar
provision. Implementering af denne bestemmelse kan
i dag rummes indenfor den nuvarende ordlyd af pa-
tentloven, og patentmyndigheden vil i sin fortolkning
af patentloven overholde fellesskabslovgivningen.
Af ordensmassige grunde vil @konomi- og Erhvervs-
ministeriet dog sprge for en precisering af patentlo-
ven ved en kommende loveendring,

Den 10-arige beskyttelsesperiode for originalpro-
duktet kan forleenges med yderligere 1 4r, hvis indeha-
veren af originalproduktet i lebet af de ferste 8 ar af
10-drs perioden far godkendt en eller flere nye tera-
peutiske indikationer, som vurderes at udgere en vig-
tig klinisk fordel i forhold til ek31sterende behand-
lingsformer.

Bestemmelsen i § 34, nr. 1, muhgger endvidere im-
plementering af artikel 74a i direktivet om laegemidler
til mennesker. Det folger af artikel 74a, at nar en zn-
dring af klassificeringen af et leegemiddel er godkendt
pé grundlag af signifikante kliniske eller prackliniske
forseg, tager Laegemiddelstyrelsen i en periode pa et
ar efter godkendelsen af forste @ndring ikke hensyn il
resultaterne af disse forseg ved behandlingen af en an-
segning fra en anden anseger eller indehavere af en
markedsferingstilladelse om en sendring af klassifice-
ringen af det samme stof.

~ Det folger af direktiverne, at originale legemidler,
der er ansegt godkendt inden lovens ikrafttreedelse be-
holder den nuvasrende beskyttelsesperiode, der i Dan-
mark er fastsat til 6 ar. Det vil sige, at den forleengede

beskyttelsesperiode kun kommer til at fi betydning -

for leegemidler, der anseges godkendt efter ikrafttrae-
delsen af denne lov. Disse overgangsbestemmelser vil
blive fastsat i bekendtgerelse. , _

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 2, vil der blive
fastsat regler for udstedelse af mar| kedsforingstilladel-
se til naturleegemidler, vitamin- og mmeralpmpalater
og homeopatiske leegemidler.

Ved naturlzegemidler forstas leegemidler, hvis akti-
ve indholdsstoffer er naturligt forekommende stoffer i
koncentrationer, der ikke er vasentligt sterre end
dem, hvori de forekommer i naturen. Ved vitamin- og
mmeralpraparater forstas leegemidler til mennesker,
hvis aktive indholdsstoffer udelukkende er vitaminer
og mineraler i meengder, der vasentligt overstiger det
normale degnbehov hos voksne mennesker.

-Ved homeopatiske leegemidler forstas leegemidler
fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger efter
en homeopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i
Den Europziske Farmakopé eller en anden farmako-
pé, der har officiel status i et EU-land eller et andet
EU-land omfattet af E@S-aftalen,

Homeopatiske legemidler ma kun forhandles og
udleveres, hvis de er registreret her i landet, hvis de er
registreret i et andet EU-land eller i et andet land om-
fattet af E@S-aftalen, eller hvis de er godkendt ved en
markedsferingstilladelse fra Lazgemiddelstyrelsen.

For alle de navnte leegemidler gzelder mere lempe-
lige krav til udstedelse af markedsformgsnlladelse
end for legemidler generelt.

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 3, vil der blive
fastsat regler for registrering af homeopatiske laege-
midler og traditionelle planteleegemidler. _

Visse homeopatiske lesgemidler med neermere an-

givne egenskaber, vil kunne blive registreret efter en
seerlig forenklet procedure, hvorefter der ikke kraves
dokumentation for den terapeutiske virkning.
- Bestemmelsen giver hjemmel til at implementere
direktiv 2004/24/EF om oprettelse af en fxllesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, for sa vidt
angdr traditionelle plantelesgemidler. I dette direktiv
er bla. indfert mere lempelige dokumentationskrav
for traditionelle plantelaegemidler.

I medfor af lovforslagets § 34, nr. 4, vil der blive
fastsat swrlige betingelser for, at et radioaktivt lege-
middel kan opné en markedsferingstilladelse fra La-
gemiddelstyrelsen.

- Ved et radioaktivt lasgemiddel forstas et legemid-
del, der faerdigt til brug indeholder en eller flere radio-
aktive isotoper (radionukleider) til medicinsk brug.

Ud over de betingelser, der gelder for lzegemidler
generelt; skal radioaktive leegemidler opfylde en reek-
ke supplerende betingelser for at opné en markedsfo-
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ringstilladelse. Som betingelse gezlder bl.a., at evalu-
~ eringen af produktets sikkerhed og effekt skal omfatte
bade krav til lasgemidler og krav til strilehygiejne.

Den foreslaede bestemmelse i § 34, nr. 6, viderefo-
rer bestemmelsen i § 14a, stk. 2, i den geldende lege-
middellov, hvorefter ministeren kan fastsatie nerme-
re regler om Lagemiddelstyrelsens behandling af sa-
ger om markedsferingstilladelse efter den gensidige
anerkendelsesprocedure og den decentrale procedure.
Bekendtgerelsen vil som hidtil indeholde bestemmel-
ser om, at Leegemiddelstyrelsen kan afvise at behand-
le en ansegning. ‘

Ligeledes viderefores hjemlen i § 14, stk. 5, i den
gzldende leegemiddellov for indenrigs- og sundheds-
ministeren til at fastsztte regler for Lagemiddelsty-
relsens behandling af ansegninger om fellesskabs-
markedsforingstilladelser. Disse tilladelser behandles
efter den centrale procedure, hvor Europa-Kommissi-

onen udsteder en markedsforingstilladelse, som er -

gyldig i hele EU.

Til§ 35
Den foresldede bestemmelse i § 35 videreforer
§ 14, stk. 4, i den geldende leegemiddellov, idet det
dog er przciseret, at nedvendige oplysninger, herun-
. der skriftligt materiale, prover af legemidlet, herun-
der dets emballage, og prever af ravarer og mellem-
produkter, der anvendes ved fremstillingen af lege-
midlet, kan kreeves udleveret savel i forbindelse med
behandling af en ansggning om markedsferingstilla-
delse som ved behandling af en sag om &ndring, sus-
pension eller tilbagekaldelse af en markedsferingstil-
ladelse.

Til § 36-37

De foresliede bestemmelser 1 §§ 36 og 37 giver

" Laegemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsette nacrme-
re regler om de oplysninger, som indberetninger og
anspgninger skal indeholde, samt om formkrav for

fremsendelsen, herunder at indsendelse skal ske elek-

tronisk. Bestemmelserne vedrerer folgende ansegnin-

ger og underretninger:

o underretning om pabegyndelse, opher og suspen-
sion af faktisk markedsfering, jf. lovforslagets
§22,

o underretning om arsagen til tilbagetreekning af
markedsferingstilladelse, tilbagekaldelse af rest-
lagre samt midlertidig eller permanent opher af
markedsforingen, nér dette er begrundet i lage-
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, jf. lov-
forslagets § 23,

e underretning om fejllproduktlonen Jf lovforsla~
gets § 24

e underretning om oplysninger om forholdet mel-
lem fordele og risici for leegemidlet, jf. lovforsla-
gets § 25,

e ansggning om Varlatlon it lovforslagets § 26,

o ansegning om forlengelse af markedsforingstil-
ladelse, jf. lovforslagets § 27,

o ansegning om udleveringstilladelser, jf. lovfor-
slagets § 29, og

o underretning fra Statens Serum Institut og Dan-
marks Fedevareforskning om salg eller udleve-
ring af sera, vacciner mv., jf. lovforslagets § 30.

Formkrav fastszttes under hensyntagen til fr emme
af digital kommunikation.

Til § 38

Lovforslagets § 38 videreforer § 13a i den galden-
de leegemiddellov. Ved driften af registeret iagttager
Lagemiddelstyrelsen bestemmelserne i persondatalo-
ven i det omfang, de finder anvendelse.

Til kapitel 3

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indforsel
) mv. -

Til § 39
Den foreslaede bestemmelse i § 39, stk 1, viderefo-
rer den geeldende bestemmelsel § 8, stk. 1, 1. pkt., der
indeholder krav om, at enhver, der hindterer legemid-
ler skal have Lacgemiddelstyrelsens tilladelse hertil.
Til forskel fra de markedsferingstilladelser, som ud-
stedes efter forslagets kapitel 2, er der her tale om en
godkendelse af en virksomhed, institution eller person
og ikke-af det eller de leegemidler, som héndteres.
Forslagets stk. 1 implementerer artikel 40, stk. 1-og
3, og artikel 77, stk. 1, i direktivet om lagemidler til
mennesker og artikel 44, stk. 1 og 3, og artikel 65,
stk. 1, i direktivet om lezgemidler til dyr. Der er tale
om en indholdsmeessigt uendret videreforelse af gel-
dende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. I den foreslaede bestem-
melse i § 39, stk. 1, er der samtidig tilfejet begrebet
»opsplitte«- i betydningen at bryde et legemiddels
ydre emballage —til den nermere opregning af aktivi-
teter, der kraver styrelsens tilladelse. Tilfojelsen sker
for — i sproglig henseende — at tilpasse bestemmelsen
til fremstillingsbegrebet i de naevnte direktiver for
derined at sikre en mere pracis implementering heraf.
Endvidere er der foretaget et antal redaktionelle &n-
dringer.
For sd vidt angar opsph’mmg, er adgangen til at bry-
de multipakninger neermere reguleret i bekendtgerelse
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om god fremstillingspraksis og god distributionsprak-
sis. Parallelimporterer, der foretager opsplitning og
ompakning, vil vare forpligtet til at indhente en tilla-
delse efter § 39, stk. 1. Tilladelse gives til den anspgte
handtering generelt, og der skal ikke indhentes en in-
dividuel tilladelse forud for hver enkelt opsplitning og
ompakning af et legemiddel. Den »opsplitning« og
»udlevering« af leegemidler, der sker som led i en
hjemmesygeplejeordning, er ikke omfattet af lovfor-
slaget og kraever ikke tilladelse efter bestemmelsen.

Kravet om, at enhver, der héndterer lagemidler,
‘skal indhente en tilladelse hertil, er begrundet i hensy-
net til at sikre en sikkerhedsmaessig korrekt handte-
ring af legemidlerne. Inden en tilladelse meddeles,
skal Leegemiddelstyrelsen bl.a. kontrollere, at den pé-
geeldende virksomhed eller person réder over egnede
lokaler, udstyr samt et kompetent og tllstraekkehgt
kvalificeret personale, jf. forslagets § 40.

De - aktiviteter, som kreever tilladelse efter § 39,
stk. 1, er forst og fremmest de fremstillings-, indfer-
sels-, udfersels- og forhandlingsaktiviteter, der inde-
beerer en fysisk handtering af et legemiddel. Der vil
dog vaere enkelte yderligere tilfzlde, hvor en tilladel-
se kreeves. Saledes vil en virksomhed eller person

f.eks. ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse kun- .

ne frigive et leegemiddel til salg eller distribution. Til-
svarende kraves tilladelse til registrering og underse-
gelse af reklamationer vedrerende et laegemiddel,

fieks. som folge af fejl begéet i forbindelse med lege-

midlets fremstilling. Dette gzlder uanset, at ingen af
de nzvnte aktiviteter indebarer en fysisk héndtermg
af legemidlet.

Ved vurderingen af, hvorvidt fremstllhngs- indfer-
sels-, udfersels- og forhandlingsaktiviteter, der ikke
indebeaerer en fysisk handtermg af et legemiddel, kra-
. ver en tilladelse efter stk. 1, vil indga en vurdering af;
hvorvidt den pageldende aktivitet krasver sa:rhg lae-
gemiddelfaglig indsigt.

Med hensyn til foderlesgemidler til dyr kraeves Le-
gemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling og anden
héndtering efter laegemiddellovens § 39, stk. 1. Den

pageldende virksomhed skal endvidere vaere god--

kendt af Plantedirektoratet i medfer af bekendtgerelse
om tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Efter lovforslagets § 39, stk. 2, vil ogsa fremstilling

og anden héndtering af mellemprodukter bestemt til
videre forarbejdning til et leegemiddel alene kunne ske
efter tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen. Der er tale
om en pracisering af den nuverende tilladelsesord-
ning i geeldende lovs § 8, sik. 1, 1. pkt., med henblik
pa at implementere bestemmelsen i artikel 2, stk. 3, i
direktivet om lzgemidler til mennesker, hvorefter di-

rektivets bestemmelser om fremstilling og indfersel af
leegemidler ogsa skal gelde for mellemprodukter.
Forslaget er udformet siledes, at det omfatter alle
mellemprodukter, der er bestemt til senere forarbejd-
ning til et laegemiddel, uanset om der er tale om et le-
gemiddel til mennesker eller til dyr.

Lovforslagets § 39, stk. 3, svarer i hovedsagen til
geldende lovs § 8, stk. 4, nr. 1-3, hvorefter kravet om
tilladelse som udgangspunkt ikke gelder for sygehu-
ses og andre behandlende institutioners, legers, dyr-
leegers, tandlagers og private personers omgang med
leegemidler. Da der i praksis har vaeret rejst tvivl om
rackkevidden af disse undtagelsesbestemmelser, gives
med forslaget en mere pracis afgrensning af adgan-
gen til at héndtere leegemidler uden Legemiddelsty-
relsens tilladelse. Samtidig udgér i nr. 2 begreberne
»indkeb« og »opbevaring«. Adgangen efter gaeldende
lovs § 8, stk. 4, nr. 2, til at indkebe legemidler uden
Legemiddelstyrelsens tilladelse er i praksis blevet
forvekslet med en adgang til at indfere lagemidler.

‘Endvidere skennes begrebet »opbevaring« overfle-

digt set i lyset af at »oplagring«, som navnt i stk, 1,
ikke omfatter opbevaringen af leegemidler til brug i
praksis. Det samme gaelder privatpersoner opbevaring
af legemidler til eget forbrug, Det folger saledes alle-
rede af stk. 1, at en sidan opbevaring kan ske uden
Lazgemiddelstyrelsens tilladelse.

Det foreslas endvidere som § 39, stk, 3, nr. 4, at
indsette en ny undtagelsesbestemmelse, hvorefter
skibsfarere og -redere uden den i § 39, stk. 1, om-
handlede tilladelse, lovligt kan fordele, opsplitte og
udlevere legemidler til brug om bord samt indfere s&-
danne legemidler ved anlgb af udenlandske havne.
Kob af leegemidler pa et apotek i udlandet vil vaere at
betragte som indfersel af legemidler, idet kebet fore- °
tages fra fremmed territorium (apoteket) og mdferes
til dansk territorium (skibet).

Sefartsstyrelsen har i meddelelser fra Sﬁfartsstyrel-

-sen A. Arbejdsmiljo i skibe, Kapitel IX B Sygdoms-

behandling og medicin om bord i skibe fastsat regler
om, at ethvert skib, som er omfattet af forskriften, skal
veere forsynet med skibsmedicin, at der kan ske udle-
vering af laegemidler til ombordvaerende personer, og
at legemidler til medicinkister i visse tilfzelde kan
indkebes pa et apotek i udlandet.

Lagemidler til medicinkister pa danske skibe skal
indkebes i Danmark. Kun herved sikres personer om
bord samme leegemidler, og dermed samme sund-
hedsbeskyttelse, som andre borgere her i landet. Ind-
keb pa et apotek i udlandet kan-alene foretages i tilfzel-
de, hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor
det skonnes nedvendigt at indkebe lzgemidler fra et




88 F. t. L. om leegemidler

apotek i det pageldende land med henblik pd kom-
plettering (opfyldning) af medicinkisten.

Da skibsferere og -redere ikke er omfattet af undta-
gelsesbestemmelsen i galdende lovs § 8, stk. 4, for-
udsztter opfyldelsen af reglerne i den naevnte forskrift
fra Sefartsstyrelsen, at skibsferere og -redere opnéar
tilladelse efter forslagets § 39, stk. 1. T praksis vil det
imidlertid ikke vaere muligt for skibsferere og -redere
at opfylde de faglige krav, der stilles til leegemiddel-
virksomheder.

Lovforslagets § 39, stk. 4, er en videreforelse af
geeldende lovs § 8, stk. 5, der bl.a. har vaeret anvendt
til at fastsztte nermere regler om privates indfersel af
lzzgemidler. Som en konsekvens af den nye bestem-
melse i § 39, stk. 3, nr. 4, foreslés det, at Leegemiddel-
styrelsen ogsd far mulighed for at fastsztte regler om
skibsfereres og -rederes hdndtering af legemidler.
Der vil i den forbindelse bl.a. blive fastsat regler om,
at skibsfereres og —rederes adgang til at indfore lege-
midler som nevnt ovenfor er begrenset til de tilfeelde,
hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor det
skennes nodvendigt at indkebe laegemidler fra et apo-
tek i det pageldende land med henblik pa kompleite-
ring (opfyldning) af medicinkisten. Bestemmelsen
omfatter skibe registreret i Danmark.

Forslagets § 39 bergrer ikke apotekernes, herunder
sygehusapotekernes, adgang til at handtere leegemid-
ler, der reguleres af bestemmelserne i apotekerlovgiv-
ningen.

Til § 40

Lovforslagets § 40, stk. 1, nr. 1 og 2, giver inden-
rigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fastsette
krav til anspgninger om tilladelse til at handtere lege-
midler og/eller mellemprodukter efter forslagets § 39,
stk. 1 og 2, samt fastsette regler for Lazgemiddelsty-
relsens behandling af ansegningerne svarende til ad-
gangen efter geeldende lovs § 14, stk. 3, om krav til
ansegninger om markedsforingstilladelse, som vide-
refores i lovforslagets § 34, nr. 1 og 5.

Forslagets § 40, stk. 2, svarer til den gzldende be-
stemmelse i § 8, stk. 3, 1. pkt., hvorefter Leegemiddel-
styrelsen kan beslutte at opstille betingelser for og
tidsbegrense en tilladelse efter § 8, stk. 1. Med forsla-
get indferes en sondring mellem betingelser, der refe-

-rer til de generelle ansegningsbetingelser, og vilkar,
der henviser til de specifikke krav, der matte blive
fastsat for den enkelte tilladelse. Endvidere praeciseres
det, at Leegemiddelstyrelsen som et vilkar kan tidsbe-
graense en tilladelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 40, stk. 3, 1. led, er
udformet saledes, at den svarer til geldende lovs § 8,

stk. 2, hvorefter Lagemiddelstyrelsen kan fastsztte

faglige og tekniske krav til virksomheder og personer

med tilladelse til at hdndtere leegemidler. ‘
Efter artikel 46, litra f), i direktivet omr laegemidler

il mennesker og artikel 50, litra f), i direktivet om lze-

gemidler til dyr er indehaveren af en tilladelse til at
fremstille leegemidler eller indfere legemidler fra et
tredjeland forpligtet til kun at anvende aktive stoffer,
der er fremstillet i overensstemmelse med principper-
ne-for god fremstillingspraksis for ravarer, ved frem-
stilling af leegemidler til mennesker eller dyr. Disse
principper vedtages ifelge artikel 47 i direktivet om
legemidler til mennesker og artikel 51 i direktivet om
leegemidler til dyr i form af udferlige retningslinjer.
Principperne for god fremstillingspraksis af ravarer
skal desuden geelde for visse hjaelpestoffer, der anven-
des ved fremstilling af leegemidler til mennesker, og
for hvilke en liste og de szrlige anvendelsesbetingel-
ser fastsettes af Kommissionen i form af et direktiv,
der vedtages efter forskr 1ﬁsproceduren i Radets afgo-
relse 1999/468/EF

Ved fremstllhng af aktive stoffer, der anvendes som
ravarer, forstas ifolge direktiverne fuldstendig eller
delvis fremstilling eller indforsel fra et tredjeland af
aktive stoffer, der anvendes som ravare, samt de for-
skellige processer i forbindelse med opdeling, indpak-
ning og prasentation forud for dets anvendelse i et le-
gemiddel, herunder ompakning og nyetikettering
foretaget af en engrosdistributer.

. Lovforslagets § 40, stk. 3, 2. led, giver hjemmel til,
at Leegemiddelstyrelsen ved udstedelsen af en be-
kendtgprelse kan implementere kravet i direktiverne
om, at alle aktive stoffer, der anvendes ved fremstil-
ling af legemidler, skal fremstilles i overensstemmel-
se med principper for god fremstillingspraksis for ra-
varer. Forslaget indeholder desuden hjemmel til, at
Lagemiddelstyrelsen kan implementere Kommissio-
nens kommende direktiv om hvilke af de hjalpestof-
fer, der anvendes ved fremstilling af laegemidler til
mennesker, der skal fremstilles efter principperne om
god fremstillingspraksis for ravarer. Europa-Kommis-
sionen vil udarbejde en liste over de hjelpestoffer, der
vil veere omfattet af kravene.

Europa-Kommissionen vil ligeledes udarbejde ret-
ningslinjer om principper for god fremstillingspraksis
for aktive stoffer. Leegemiddelstyrelsens regulering af
kravene om god fremstillingspraksis for ravarer vil
ske i bekendtgerelsesform. .

Ved udstedelse af nye regler i medfor af § 40, stk. 3,
vil man veere opmaerksom p4, at der ikke opstér over-
gangsproblemer for virksomhederne i relation til
grundlovens § 73 om ekspropriation.
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Lovforslagets § 40, stk. 4, preeciserer Leegemiddel-
styrelsens adgang efter gaeldende lovs § 8, stk. 2, til at
videregive oplysninger om de tilladelser, der udstedes
efter lovens § 8, stk. 1, og om sin kontrol af virksom-
hederne til myndigheder og organisationer i andre lan-
de. Efter forslagets § 40, stk. 4, vil Legemiddelstyrel-
sen til Kommissionen, Det Europziske Laegemiddela-
gentur og leegemiddelmyndighederne i de ovrige
EU/E@S-lande kunne videregive oplysninger om de i
stk. 1 og stk. 2 naevnte tilladelser, herunder om de vil-
kar der matte veere knyttet tiliden enkelte tilladelse og
om suspension eller tilbagekaldelse af tilladelsen efter
forslagets § 41, samt om styrelsens kontrol af de be-

" - rerte virksomheder efter forslagets § 44. ) ‘
Ifelge artikel 40, stk. 4, i direktivet om legemidler

til mennesker og artikel 44, stk. 4, i direktivet om lee-
- gemidler til dyr er medlemslandene forpligtet til at
* sende en genpart af de fremstillings- og indferselstil-
ladelser, som udstedes af deres kompetente myndig-
heder, til Det Europaeiske Lagemiddelagentur. Oplys-
ningerne indferes i en fiellesskabsdatabase, som ad-
‘ministreres af agenturet.

Endvidere skal medlemslandene efter art1kel 122,
stk. 1, i direktivet om laegemidler til mennesker og ar-
tikel 90 i direktivet om lesgemidler til dyr serge for, at
der udveksles relevante oplysninger mellem de kom-
petente myndigheder med henblik pa at sikre, at de be-
tingelser, som ligger til grund for udstedelsen af en til-
ladelse til fremstilling, indfersel eller engrosforhand-
ling af et leegemiddel, overholdes. Udvekslingen af
oplysninger skal desuden sikre overholdelsen af de
betingelser, som ligger til grund for udstedelsen af
markedsferingstilladelser og attester for god fremstil-
lingspraksis. Efter begrundet anmodning fra et andet
medlemsland skal de inspektionsrapporter, som myn-
digheden udarbejder efter hvert mspektlonsbeszg,
desuden fremsendes.

Endelig er medlemslandene efter artlkel 111, stk 6,
i direktivet om lazgemidler til mennesker og artikel 80,
stk. 6, i direktivet om leegemidler til dyr forpligtet til
at lade attesterne for god fremstillingspraksis indfare
i den nevnte fellesskabsdatabase. Medlemslandene
er samtidig forpligtet til i databasen at indfere oplys-
ninger om de virksomheder, der ikke overholder prin-
cipper for god fremstillingspraksis.

Den foreslaede bestemmelse i § 40, stk. 4, har t11
formal at implementere de nsevnte bestemmelser i di-
rektiverne om lzgemidler til mennesker og dyr. Det er
ikke hensigten med bestemmelsen at give mulighed
for at videregive oplysninger i videre omfang, end
hvad der'skennes nedvendigt for at opfylde Danmarks

EU-retlige forpligtelser.

- Med bestemmelsen bliver der endvidere hjemmel
til at fastsette nzermere regler om hvilke konkrete op-
lysninger, der kan videregives.

Til § 41
- Den foresldede bestemmelse i § 41 videreforer den
del af gaeldende lovs § 8, stk. 3, 2. pkt., der giver ad-
gang til at tilbagekalde tilladelser til at handtere loege-
midler efter gaeldende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt.

Bestemmelsen er samtidig udformet saledes, at den
ogsé omfatter tilladelser efter forslagets § 39, stk. 2,
tif at fremstille og indfere mellemprodukter bestemt
til videre forarbejdning til et legemiddel.

I forhold til gzeldende lov fastsettes det nu udtryk-
keligt i bestemmelsen, at Lagemiddelstyrelsen ud
over at tilbagekalde en tilladelse efter forslagets § 39,
stk. 1 0g 2, ogsé har adgang til at treffe beslutning om
at @ndre eller midlertidigt tilbagekalde (suspendere)
en tilladelse. At styrelsen som et mindre indgribende
alternativ kan beslutte at suspendere en tilladelse, kan
allerede udledes af den geldende bestemmelse i § 8,
stk. 3. Det skennes dog hensigtsmessigt, at adgangen
preeciseres udtrykkeligt, svarende til adgangen efter
forslagets §§.14-16 il at eendre eller suspendere en
markedsferingstilladelse til et legemiddel.

Det foreslds endvidere preciseret, at Leegemiddel-
styrelsens adgang til at sendre, suspendere eller tilba-
gekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, omfatter
sdvel de tilfeelde, hvor virksomheden overtreeder de
generelle betingelser for tilladelsen, som de tilfzlde,
hvor virksomheden overtreeder de individuelle vilkar,
Lagemiddelstyrelsen matte opstille for tilladelsen i
medfer af forslagets § 40, stk. 2. Forslaget afspejler
dermed den sondring mellem betingelser og vilkar,
som bl.a. indferes med forslagets § 40, stk. 2.

Endelig praciseres det, at Lagemiddelstyrelsen har
mulighed for at suspendere tilladelsen, s&fremt virk-

“somheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol ef-

ter forslagets § 44.

Til§ 42 ,
Den foresléede bestemmelse i § 42 er en uzndret
videreforelse af galdende lovs § 9, stk. 5, der samti-

- dig foreslas udskilt til en selvsteendig paragraf.

Bestemmelsen ‘blev oprindeligt indsat i loven ved
lov nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik pa at kunne
opfylde forpligtelsen efter artikel 28, stk. 2-3, i direk-
tiv 75/319/EQF (nu artikel 127 i direktivet om leege-
midler til mennesker), hvorefter medlemslandene i
forbindelse med udstedelse af eksportcertifikater pa
opfordring af fremstilleren eller modtagerlandet skal
attestere en reekke narmere opregnede oplysninger.
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Safremt det pageldende legemiddel ikke er godkendt
i fremstillingslandet,  skal medlemslandet ved udste-
delse af eksportcertifikatet oplyse om arsagen hertil.

Tii§43 -
Den foreslaede bestemmelse i § 43 er en uendret

videreforelse af gazldende lovs § 9, stk. 6, dog er be-
grebet »omgang med« @ndret til »handtering mv.« i

overensstemmelse med sprogbrugen i forslaget i ov- '

rigt. Bestemmelsen foreslés samtidig udskilt t1l en
selvsteendig paragraf.

Geldende lovs § 9, stk. 6, blev indfert ved lov
nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik pa at imple-
mentere artikel 50 b i direktiv 81/851 (nu artikel 66 i
direktivet om laegemidler til dyr), hvorefter medlems-
staterne er forpligtet til at indfere regler, der ger det
muligt at spore et lesgemiddel til dyr gennem de for-
skellige omsetningsled fra producent/ importer til
landmanden. Alle led er efter bestemmelsen forpligtet
til at fore og opbevare optegnelser over handteringen
mv. af de pagzldende legemidler. Bestemmelsen
blev udformet saledes, at den ogsé deckker handtering
af leegemidler til mennesker, idet man lagde vaegt pa,
at der ber glde de samme regler for legemidler til
mennesker som til dyr, medmindre serlige forhold
gor sig geldende.

Handtering mv. af lgemidler skal forstas bredt. Af
lovbemarkningerne til lov nr. 194 fremgr, at bestem-
melsen bl.a. deekker de samme aktiviteter, som er be-
skrevet i lovens § 8 (lovforslagets § 39, stk. 1-2). In-
dehavere af en sddan tilladelse og apoteker har séledes
pligt til at fere optegnelser over al aktivitet i forbindel-

se med legemidler, herunder priser, ydede rabatter

my.

Til § 44
Efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om laegemidler
til mennesker og artikel 80, stk. 1, i direktivet om la-
gemidler til dyr skal medlemslandenes kompetente

myndigheder sikre, at forskrifterne vedrerende lage--

midler overholdes. Dette skal ifolge bestemmelserne
‘ske ved gentagne, om nedvendigt uanmeldte, inspek-
tionsbeseg. Inspektionsbesggene skal foretages af re-

prasentanter for de kompetente myndigheder og kan

ogsé genneniferes p4 anmodning af en anden med-

lemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europei-’

ske Leegemiddelagentur.

Finder myndigheden det nedvendigt at aflegge et
uanmeldt inspektionsbesgg hos en fremstiller af akti-
ve stoffer eller hos indehaveéren af en markedsferings-
tilladelse; kraever dette dog ifelge direktivbestemmel-
serne en begrundet formodning om, at principperne

for god fremstillingspraksis for laegemldler og/eller
aktive stoffer, overtredes.

Medlemslandenes kompetente myndigheder kan
ogsa aflegge inspektionsbeseg hos en fremstiller af
révarer (aktive stoffer og/eller h_] elpestoffer) efter an-
modning fra denne.

De foresldede bestemmelser i § 44, stk. 1 og 2, sva-
rer med en rekke formuleringsmaessige @ndringer i
stk. 1 indholdsmassigt til geeldende lovs § 9, stk. 1 og
2. Endvidere er Lagemiddelstyrelsens adgang til at
kontrollere virksomheder i medfer af bestemmelsen
ikke lengere begreenset til de virksomheder, der har
en tilladelse efter gazldende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. -nu
lovforslagets § 39, stk. 1 - idet Leegemiddelstyrelsen
efter forslaget ogsa skal kontrollere virksomheder, der
har tilladelse til handtering af mellemprodukter efter
lovforslagets § 39, stk. 2. :

Lagemiddelstyrelsens kontrol omfatter overholdel- -
se af gzldende krav til leegemidlers og mellempro-
dukters indhold, kvalitet, fremstilling og de andre for-
mer for handtering, som er omfattet af § 39, stk. 1 og
2. Udtrykket anden handtering anvendes dermed som
en samlebetegnelse for de aktiviteter, der — udover
fremstilling — kreever Leegemiddelstyrelsens tilladelse
efter § 39, stk. 1 og 2, og som er omfattet af styrelsens
kontrol. Kontrol af legemidlers og mellemprodukters
indhold omfatter ogsa kontrol af produkternes sam-
mensztning.

Dén foresldede bestemmelse i §44 stk. 1, sidste
punktum, praciserer indenrigs- og sundhedsministe-
rens adgang til at fastseette regler om Laegemiddelsty-
relsens kontrolvirksomhed.

Efter forslagets § 44, stk. 2, vil Leegemiddelstyrel-
sen fremover kunne afleegge inspektionsbesog hos sé-
vel indehavere af tilladelser efter lovforslagets § 39,
stk. 1 og 2, som indehavere af markedsfarlngstllladel-
ser og fremstillere af aktive stoffer og hjelpestoffer
(ravarer) der anvendes ved fremstilling af lazgemid-
ler. Dette er blandt andet nedvendigt for, at Lagemid-
delstyrelsen kan kontrollere de ravarer, som efter reg-
ler udstedt i medfer af forslagets § 40, stk. 3, 2. led.,
skal fremstilles efter principper for god fremstillings-
praksis af ravarer. At Laegemiddelstyrelsen samtidig
skal have adgang til indehavere af markedsferingstil-
ladelser skyldes, at styrelsen hermed far adgang til at
kontrollere hele leegemidlets fremstillingskeede, her-
under kontrollere at - fremstillingen sker i overens-
stemmelse med betingelserne i markedsferingstilla-
delsen. Bestemmelsen i § 44, stk. 2, sidste punktum,
videreforer den gzldende bestemmelse i § 56 i be-
kendtgerelse om god fremstillingspraksis og god di-
stributionspraksis for legemidler. Aflovtekniske hen-
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syn skennes det mest hensigtsmassigt, at en sadan be-
stemmelse placeres direkte i loven.-

Forslagets § 44, stk. 3, bner mulighed for, at La- »

gemiddelstyrelsen kan afleegge inspektionsbeseg efter
anmodning fra et andet EU/E@S-land, Europa-K om-
missionen eller Det Europziske Laegemiddelagentur.

Med lovforslagets § 44, stk. 4, praciseres det i
overensstemmelse med de ovenfor anferte direktivbe-
stemmelser, at adgangen til at afleegge inspektionsbe-
sog hos indehavere af markedsferingstilladelser og
fremstillere af ravarer i medfer af den foreslaede be-
stemmelse i § 44, stk. 2, ér begreenset til de tilfelde,
hvor Lagemiddelstyrelsen har konkrete holdepunkter
for at antage, at reglerne for fremstilling af leegemidler
og ravarer udstedt efter § 40, stk. 3, overtraedes pa vee-
sentlige punkter (begrundet formodnmg) En sddan
antagelse kan for eksempel baseres pa Lagemiddel-
styrelsens kontrol af leegemidler og/eller legemiddel-
fremstillende virksomheder eller indberetninger fra
lzegemiddelmyndigheder i andre lande.

I forslagets § 44, stk. 5, fastszites, at Laegemiddel-
styrelsen ogsa efter anmodning kan aflegge inspekti-
onsbeseg hos fremstillere af ravarer. Der eksisterer al-
Jerede i dag en praksis, hvorefter Legemiddelstyrel-
. sen, mod betaling, inspicerer ravarefremstillere for
overholdelse af god fremstillingspraksis for ravarer.
Det kan f.eks. vere relevant, hvis ravarefremstilleren
skal afseette sine ravarer til en fremstiller, der ensker,
at ravaren skal leve op til god fremstllhngspraksm for
révarer.

Til § 45
Forslagets § 45 er en uzndret videreferelse af gael-

dende lovs § 5, stk. 4, idet »Fedevaredirektoratet« .

dog er endret til »Fadevarestyrelsen.
Foderlzgemidler til dyr og fisk kan forhandles uden
 for apotek gennem virksomheder, der har Lzgemid-
delstyrelsens tilladelse hertil. Disse foderlegemidler
ma kun udleveres pé grundlag af en bestilling fra en
dyrlege, jf. ogsa bemerkningerne til lovforslagets
§ 60, stk. 3.

Dyrleeger er undergivet tilsyn af Fadevarestyrelsen.

Tilsynet, der udferes af kredsdyrlazgen pa Fedevare-
styrelsens vegne, omfatter bl.a. tilsyn med dyrleger-
nes ordination af lesgemidler.
- Formélet med bestemmelsen er at give Fodevare-
styrelsens repraesentanter adgang til de virksomheder,
der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhand-
le foderleegemidler efter forslagets § 39, stk. 1, med
henblik p4 at kontrollere dyrlegers ordination heraf,

Adgangen for Fedevarestyrelsens reprasentanter til
at afleegge kontrolbeseg pa apoteker med henblik pa

kontrol af dyrleegerecepter er reguleret i apotekerlo-
vens § 65, stk. 5.

Til § 46

Den galdende bestemmelse i legemiddellovens
§ 7, stk. 1, indeholder en udtemmende opregning af
de begrundelser, hvormed Legemiddelstyrelsen kan

forbyde forhandling og udlevering af et lesgemiddel

samt pdleegge fabrikanter eller importerer at tilbage-
kalde restlagre af et leegemiddel. Bestemmelsen har
primeert veere anvendt i de tilfxlde, hvor det har veeret
nedvendigt at forbyde forhandling eller udlevering af
et enkelt parti (batch) af et leegemiddel i forbindelse
med f.eks. produktionsfejl, eller hvor det har veret
nedvendigt at tilbagekalde samtlige partier af et be-
stemt leegemiddel fra distributionsleddet i forbindelse
med suspension eller tilbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel.

Efter artikel 117, stk. 1, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 84, stk. 1, i direktivet om lze-
gemidler til dyr skal medlemslandene sikre, at udleve-
ring af et leegemiddel forbydes og traekkes tilbage fra
markedet, hvis det vurderes, at legemidlet er skade-
ligt, at dets terapeutiske virkninger mangler, at forhol-
det mellem fordele og risici er ugunstigt, at leegemid-
let ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensetning, eller at kontrollen med laegemidlet
og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke har
fundet sted. Udleveringen kan endvidere forbydes,
hvis andre krav eller forpligtelser i forbindelse med
udstedelse af fremstillingstilladelsen ikke er blevet
opfyldt.

Forslagets § 46, stk. 1, er udformet saledes, at
stk. 1, nr. 1-4, gengiver de begrundelser, hvormed
medlemslandenes kompetente myndigheder kan for-
byde udlevering og trackke et leegemiddel tilbage fra
markedet efter de ovennzvnte bestemmelser i direkti-
vet om lazgemidler til mennesker og direktivet om la-
gemidler til dyr. § 46, stk. 1, nr. 5-7, videreferer gxl-
dende lovs § 7, stk. 1, nr. 1, og nr. 6-7. Endeligt pree-
ciseres det, at adgangen til at udstede pabud om tilba-
gekaldelse af restlagre kan rettes mod enhver. Efter

“den geeldende bestemmelse kan et sadant pabud alene

rettes mod fremstillere og importerer.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 2, viderefo-
rer § 7, stk. 2, i den geldende legemiddellov. Be-

. stemmelsen gennemforer den del af artikel 123 i di-

rektivet om leegemidler til mennesker, hvorefter med-
lemslandene har pligt til at underrette Det Europasiske
Lzgemiddelagentur om afgerelser om at forbyde ud-
levering af et legemiddel og om at treekke et lasgemid-
del tilbage fra markedet sammen med en begrundelse
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herfor. Underretningspligten gelder alle lagemidler,
uanset hvilken procedure legemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 3, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastseette
regler om Legemiddelstyrelsens behandling af sager
efter stk. 1 og videreforer den del af geldende lovs
§ 14, stk. 3, hvorefter indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastswmitte regler om behandling af sager efter
geeldende lovs § 7. '

Til § 47

Efter artikel 118, stk. 2, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 83, stk. 2, i direktivet om le-
gemidler til dyr kan medlemslandene som supplement
til en beslutning om at forbyde udleveringen af et lee-
gemiddel og kreve det trukket tilbage fra markedet
beslutte at suspendere fremstillingen af leegemidlet el-
ler indferslen heraf fra et tredjetand. :

Med henblik pa at implementere de nevnte direk-
tivbestemmelser indferes med den foresldede bestem-
melse i § 47 en hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen
kan udstede pabud om, at fremstillingen af et leege-
middel eller indférslen heraf fra et tredjeland skal op-
here.

Bestemmelsen forventes primeert anvendt i tilfelde,
hvor forholdene vedrerende fremstillingen af et leege-
middel indebaerer en risiko for produktet eller et andet
produkt, der fremstilles pa den samme lokalitet, eller
hvor indferslen af et legemiddel skeonnes at indebare
en fare.

Til § 48

Lovforslagets § 48 videreforer § 12, stk. 2, i den
geeldende legemiddellov. Dog er udtrykket »en af de
gvrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen
om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomra-
de« endret til »et andet EU/E@S-land« i overensstem-
melse med sprogbrugen i lovforslaget i ovrigt.

Bestemmelsen blev indsat i geeldende lov ved lov
nr, 194 af 23. marts 1992 med henblik pa at imple-
mentere artikel 10, stk. 1, i direktiv 90/167/EQF om
fastseettelse af betingelser for tilberedning, markeds-
feoring og anvendelse af foderlzgemidler i Fellesska-
bet. Det folger af den nevnte direktivbestemmelse, at
medlemslandene ikke ma hindre import af et foderlee-
gemiddel, der er fremstillet i overensstemmelse med
reglerne i direktivet, safremt foderlzgemidlet inde-
holder en forblanding, som er ligevaerdig med en for-
blanding godkendt i importlandet. Det er en betingel-
se, at det pagzldende foderlegemiddel lovligt mar-
kedsfores i eksportlandet. Efter bestemmelsen fast-

setter Leegemiddelstyrelsen de narmere regler om
adgang til at indfere foderleegemidler.

Til § 49
Med den foresldede bestemmelse i § 49 abnes der
adgang for, at leeger, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, under visse naermere omstendigheder
kan medbringe lzzgemidler fra hjemlandet til brug for
behandling af personer her i landet som led i den pre-

" hospitale indsats.

Ved prhospital indsats forstds den indsats, der i
medfer af lov om sygehusveesenet ydes af sundheds-
personer og andet personale inden ankomst til syge-
hus over for akut syge og tilskadekomne samt feden-
de, der har til formal at redde liv, forbedre helbredsud-
sigter, formindske smerter og andre symptomer, af-
korte det samlede sygdomsforleb, yde omsorg og ska-
be tryghed.

Baggrunden for forslaget er, at det i aftalen om et
nordisk sundhedsberedskabssamarbejde indgar, at
landene forpligter sig til at fremme samarbejde ifolge
aftalen i nationale love, forskrifter og andre retsregler
og fjerne hindringer for dette samarbejde, s& vidt det
er muligt. Herudover arbejdes der for tiden pa en afta-
le om et sundhedsberedskabssamarbejde mellem Ska-
ne og hovedstadsomradet.

Til § 50
De foreslaede bestemmelser i § 50, stk. 1-3, svarer
til § 12, stk. 1, i den geeldende lzgemiddellov og im-
plementerer artikel 70 i difektivet om leegemidler til

dyr.

Bestemmelsen omhandler de sdkaldte »vandrende
dyrlasger«, der prasterer tjenesteydelser pa tvers af
graenser indenfor EU/E@S. Sidanne dyrleger kan
medbringe sma mengder af leegemidler til dyr.
Mangderne méi ikke overskride det daglige behov.
Reglen omfatter som hidtil ikke immunologiske leege-
midler til dyr.

Til kapitel 4

Lzegemidlers kvalitet

Til§ 51

Lovforslagets § 51, stk. 1, fastslar hovedreglen om,
at leegemidlet, herunder lazgemidlets emballage, samt
mellemprodukter og ravarer, der anvendes ved frem-
stilling af legemidlet, skal vare af tilfredsstillende
kvalitet.

Den foresléede bestemmelse i § 51, stk. 2, pracise-
rer, kravene til dokumentationen for et leegemiddels
kvalitet. De navnte oplysninger svarer til oplysnin-
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gerne og dokumentationen navnt i artikel 8, stk. 3, 1i-
tra ¢, d, f og h, i direktivet om legemidler til menne-
sker og artikel 12, stk. 3, litra ¢, d, fog i, i direktivet
om legemidler til dyr.

Den foresliede bestemmelse i § 51, stk.3,.imple-
menterer de krav til metoder, der folger af bilag 1 til
direktivet om legemidler til mennesker og direktivet
om laegemidler til dyr. Det fremgéarbl.a. af punkt 3.2 i
bilag 1 til direktivet om leegemidier til mennesker, at
alle de procedurer og metoder, der anvendes ved
fremstilling og kontrol af det virksomme stof og det
ferdige legemiddel, skal beskrives si detaljeret, at de
kan gentages i kontrolforseg, der udferes pa den kom-
petente myndigheds anmodning. Alle afprevningsme-

toder skal svare til videnskabens udviklingsstade pa

det pagzldende tidspunkt og skal valideres. Resulta-
terne af valideringsundersegelserne skal forelaegges.
Hvis der er tale om afprevningsmetoder, der indgar i
den europaciske farmakopé, skal denne beskrivelse er-
stattes af en detaljeret henvisning til monografien
/monografierne/ og det generelle kapitel /de generelle
kapitler.

Herudover finder pligten til lebende at opdatere
metoderne i takt med den teknologiske udvikling i
lovforslagets § 21 ogsa anvendelse.

Safremt det ved en kontrol af afprevningsmetoder-
ne konstateres, at en metode ikke kan gentages ud fra
beskrivelsen, vil indehaveren af markedsferingstilla-
delsen have pligt til at sege om en variation efter § 26,
stk. 1.

Til § 52

Lovforslagets § 52 videreferer § 4 i den geldende
legemiddellov, hvorefter Leegemiddelstyrelsen fast-
satter regler om laegemidlers kvalitet i en farmakopé
eller lignende. En farmakopé er en samling af standar-
der for legemiddelfremstilling og —afprevning. Det er
dog preeciseret, at Lazgemiddelstyrelsen ogsé kan fast-
s&tte regler om kvahtet i andre former end i en farma-
kopé.

Lagemiddelstyrelsen har i medfer af den geeldende
§ 4 udstedt bekendtgerelse nr. 611 af 2. juni 1997 om
legemidlers kvalitet.

Regler om leegemidlers kvalitet fastsasttes i vid ud-
strekning pa grundlag af internationalt farmakopé-
samarbejde, og forslaget til § 52 giver indenrigs- og
sundhedsministeren den fornedne hjemmel tll at op-
fylde sidant samarbejde. ‘

Lagemiddelstyrelsen deltager p.t. i arbejdet med
den Europaiske Farmakopé, ved udarbejdelse af ret-
ningslinjer for legemidlers kvalitet i EU og i harmo-
niseringssamarbejdet (ICH-samarbejdet) mellem EU,

USA og Japan. I disse sammenheange anvendes en-
gelsksprogede farmakopétekster.

Den Europeiske Farmakopé sattes i kraft som lov-
grundlag i Danmark med Danske Lagemiddelstan-
darder tre gange arligt efter indstilling fra Farmakopé-
nevnet, jf. lovforslagets § 97.

Meddelelse om ikrafitraeden indferes i Statstidende,
Jjf. Sundhedsministeriets anordning nr. 742 af 13. no-
vember 1987 om, at standarder for lzgemidlers kvali-
tet og for fremstilling, kontrol og lagerhold af lege-
midler ikke indferes i Lovtidende.

Til kapitel 5

Bivirkninger ved lzegemidler

Til § 53

Lovforslagets § 53 er en videreforelse af § 19 i den
gzldende legemiddellov om indberetning af bivirk-
ninger. Dog er der i § 53, stk. 1, nr. 4, indsat en be-
stemmelse, der udtrykkelig angiver det hidtil geelden-
de krav om udarbejdelse og indsendelse af periodiske
sikkerhedsopdateringsrapporter til Legemiddelstyrel-
sen. :

I lovforslaget er det preeciseret, at kravet om indbe- (
retning-af bivirkninger omfatter alle formodede bi-
virkninger. Der er saledes ikke krav om, at der skal
veere pavist kausalitet mellem brugen af legemidlet
og den konstaterede reaktion. Begrebet bivirkninger
omfatter ogsa et legemiddels ikke tilsigtede overfor-
sel af infektioner, jf. artikel 104, stk. 4, i direktivet om
leegemidler til mennesker samt artikel 75, stk. 3, i di-
rektivet om lazgemidler til dyr. Derimod er indberet-
ning af lzgemiddelskader, der ikke er bivirkninger,
ikke omfattet af indberetningspligten i medfer af dette
lovforslag, da indberetningen af sadanne skader sker i
henhold til anden lovgivning.

Direktiverne indeholder bl.a. nye regler for frem-
sendelse af periodisk opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger (PSUR), der i medfer af artikel 104, stk. 6, i di-
rektivet om legemidler til mennesker og artikel 75,
stk. 5, i direktivet om legemidler til dyr nu skal frem-
sendes hyppigere end tilfeldet er i dag. Periodisk op-
daterede sikkerhedsindberetninger skal saledes frem-
over foreleegges, si snart der anmodes herom, eller
mindst hver 6. méned i de to ferste 4r efter udstedelse
af markedsferingstilladelsen og én gang 4rligt i de fol-
gende 2 4r, medmindre Leegemiddelstyrelsen har fast-
sat andre krav enten som betingelse for meddelelse af
markedsferingstilladelsen eller efterfolgende. Heref-.
ter skal indberetningerne forelazgges hvert 3. ar, eller
sé snart der anmodes herom. Implementeringen af zn-
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dringerne vil blive foretaget i bekendtgerelser udstedt
i medfer af denne bestemmelse.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning
skal omfatte en videnskabelig vurdering af forholdet
mellem fordele og risici ved leegemidlet.

Til § 54

Lovforslagets  § 54 implementerer artikel 104,
~ stk. 9, i direktivet om laegemidler til mennesker og ar-
tikel 75, stk. 8, i direktivet om leegemidler til dyr. In-
formation om leegemidlers sikkerhed har stor offentlig
bevagenhed. Bestemmelsen har til hensigt at sikre, at
lzzgemiddelmyndighederne har kendskab til den in-
formation, som indehaveren af markedsferingstilla-
delsen udsender om det enkelte produkts sikkerhed.
Gennem kendskab til sddan information kan leegemid-
delmyndighederne dels overvéage indholdet af infor-
mationerne, dels tilrettelazgge sin egen informations-
virksomhed om det pagzldende produkt.

Til §55

Lovforslagets § 55 videreforer § 19a i den gelden-
de legemiddellov og regulerer spergsmalet om, hvem
der skal og kan indberette formodede bivirkninger til
Lagemiddelstyrelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 55 stk. 1, omhand-
ler sundhedspersoners pligtmessige mdberetmng I
den gzldende lov er der alene hjemmel til at fastsette
nzrmere regler for medicinalpersoners pligtmassige
indberetninger. Ved medicinalpersoner forstds leger,
tandlager, dyrleger, farmaceuter, sygeplejersker, ve-
terinzrsygeplejersker og farmakonomer samt stude-
rende inden for disse fag. Andre sundhedspersoner
har imidlertid ogsa mulighed for at indberette obser-
verede bivirkninger efter de geeldende regler.

Hjemmelen for pligtmeessige indberetninger er ud-
videt, da muligheden for at fastsatte regler for alle
sundhedspersoners pligtmassige indberetning af bi-
virkninger er et hensigtsmessigt middel i forbindelse
med arbejdet med at gge antallet af bivirkningsindbe-
retninger.

Den foresldede bestemmelse omfatter endvidere
hjemmel til indberetning af bivirkninger for alle lege-
midler, herunder magistrelt fremstillede laegemidler.
Ved udmentning af bestemmelsen vil der blive fastsat
pligt for sundhedspersoner til at indberette bivirknin-
ger ved magistrelle legemidler. ’

Den gezldende bestemmelse blev indsat ved lov
nr. 297 af 15. maj 2002 og videreferte den tidligere
§ 19, stk. 4, 2. led. Bestemmelsen har til hensigt at
fastsla, at bivirkningsindberetninger samles hos La-
gemiddelstyrelsen. Det kan vare nedvendigt af hen-

syn til Leegemiddelstyrelsens vurdering af en indbe-
retning ogs4 at kunne f4 adgang til journaloptegnelser
og obduktionserkleringer. For at undga tvivl om,
hvorvidt sidanne oplysninger kan vare omfattet af
medicinalpersoners indberetningspligt, er dette ud-
trykkeligt fastslaet i loven.

Den foreslaede bestemmelse i § 55, stk. 2, hvorefter
patienter, dyreejere og parerende kan indberette op-
lysninger om formodede bivirkninger, blev indfert
ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Baggrundeén for be-
stemmelsen var et konstateret behov for at inddrage

borgerne mere direkte i indberetningen af leegemid-

delbivirkninger.

Til § 56

Lovforslagets § 56 videreforer § 19b; stk. 1 og 2, i
den geeldende leegemiddellov.

Efter den foresldede bestemmelse i § 56, stk. 1, fo- -
rer Legemiddelstyrelsen et register over indberettede
lesgemiddelbivirkninger. Leegemiddelstyrelsen indta-
ster alle modtagne oplysninger i en database over bi-
virkninger, og de opbevares i styrelsen i et serligt re-
gister.

‘Efter den foreslaede bestemmelse i § 56, stk. 2, far
Lagemiddelstyrelsen hjemmel til at videregive alle
oplysninger om indberettede bivirkninger til Det
Europwiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissi-
onen, de andre EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen. : ‘

Data fra den danske bivirkningsdatabase sendes
elektronisk videre til en feelles europaeisk bivirknings-
base i Det europziske Laegemiddelagentur.

Bivirkningsindberetninger indeholder oplysning
om identitéten hos den der indberetter, patientens
identitet, legemidlet, de formodede og konstaterede
bivirkninger og andre omstendigheder af betydning
for vurderingen af indberetningen. Oplysningerne om
patientens helbredsforhold nyder ifelge forvaltnings-
loven og persondataloven en hej grad af beskyttelse
mod videregivelse.

En del af disse data vil vaere personhenferbare i
henhold til persondataloven. I de tilfzelde, hvor oplys-
ningerne er omfattet af persondataloven, vil Leege-
middelstyrelsens videregivelse af de pagzldende data
i henhold til lovens § 10, stk. 3, kraeve en forudgdende
(generel) tilladelse fra Datatilsynet.

Bivirkningsindberetninger udger et statistisk vaerk-
tej til brug for vurderingen af et legemiddels sikker-
hedsprofil. Laegemiddelstyrelsen anvender indberet-
ningerne som grundlag for den lgbende vurdering af
markedsferte produkter, men styrelsen foretager ikke
i anledning af den enkelte indberetning en vurdering
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af, om den eller de indberettede bivirkninger har en
reel sammenhang med de legemidler, der anfores i
indberetningsskemaet. En samlet vurdering af de ind-
berettede bivirkninger foretages i forbindelse med be-
handlingen af de periodiske sikkerhedsopdaterings-
rapporter for indehavere af markedsferingstilladelser.

Til kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

Til § 57

) Lovforslagets § 57 svarer til § 6, stk. 2, i den gxl-

~dende leegemiddellov. Dog er udtrykket »etiketter«
erstattet med »meerkning« i overensstemmelse med
sprogbrugen i lovforslaget i ovrigt.

Kravene stilles til indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og andre personer eller virksomheder, der
bringer et legemiddel pi markedet, herunder bla.
apotekere og sygehusapotekere, der fremstiller magi-
strelle leegemidler og udleverer laegemldler pa bag-
grund af en udleveringstilladelse, samt parallehmpor-

_ torer. )
Direktivet om laegemidler til mennesker indeholder
~ en rakke nye krav til udarbejdelsen og udformningen
af leegemiddelpakninger samt indlaegssedler, herun-
der at lzgemidlets navn skal findes i blindskrift pa
yderpakningen, og at indlegssedler skal udarbejdes
efter neermere fastsatte procedurer, der involverer pa-

tientrepraesentanter. Implementeringen af disse zn--

dringer vil ske i bekendtgerelse om mearkning af le-
gemidler mm. Indlegssedler for lzegemidler til men-
nesker skal i evrigt udarbejdes i overensstemmelse
med guidelines pa fellesskabsniveau.

For legemidler fremstillet pa sygehus (SAD-pree-
parater) geelder normalt mere lempelige krav til ind-
leegssedlernes udformning. -

Hensynet til brugerne har afgerende betydning for

Legemiddelstyrelsens vurdering af indlaegssedler. -
Lagemiddelstyrelsen har bl.a. iveerksat et harmonise- -

ringsprojekt, der skal sikre harmomsermg af indlegs-
sedler for synonyme laegemidler.

Til § 58

Lovforslagets § 58 videreforer i hovedirzek de gel-
dende regler i laegemiddellovens § 6, stk. 1, og § 18,
idet det dog er preciseret, at sernavnet ikke ma kunne
forveksles med fellesnavnet, og at indehaveren af
markedsferingstilladelsen i stedet for sernavnet kan
vaelge at benytte enten en videnskabelig betegnelse i
forbindelse med et varemerke eller navnet pa indeha-
veren af markedsferingstilladelsen.

Ved s&rnavn forstas et navn, som er udvalgt af an-
spgeren til en markedsforingstilladelse til at betegne
det ansggte legemiddel. Der vil typisk veere tale om et
»fantasinavng, som er ansggerens pafund. Et swrnavn
kan undergives varemarkebeskyttelse, hvis det i gv-
rigt opfylder betingelserne derfor (i modszatning til et
feellesnavn, der ikke kan varemarkebeskyttes).

Ved fellesnavn forstas det af Verdenssundhedsor-
ganisationen anbefalede internationale fallesnavn el-
ler, safremt et sddant ikke findes, det gangse felles-
navn.

Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 1 0g 2, im-
plementerer artikel 1, nr. 20, i direktivet om legemid-
ler til mennesker og artikel 1, nr. 22, i direktivet om
legemidler til dyr og' vedrorer lzgemidlers navne.
Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 3, videreforer
§ 6, stk. 1, i den geldende legemiddellov. Den geel-
dende bestemmelse i § 6, stk. 3, hvorefter det fastsatte
feellesnavn skal angives let leseligt og med mindst
halvt sa store typer, som anvendes til angivelse af lz-
gemidlets eventuelle sernavn, v1l blive viderefert i en
bekendtgerelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 4, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsatte
nzrmere regler om navngivning af parallelimportere-
de legemidler.

* I'beteenkning nr. 1444 Medicintilskud og rigtig an-
vendelse af leegemidler fia maj 2004 anferte Udvalget .
om Medicintilskud, at det er udvalgets opfattelse, at
der vil kunne vare savel sundhedsmessige som eko-
nomiske fordele forbundet med at pélegge parallel-
importerer af legemidler at markedsfore de parallel-
importerede produkter under det samme navn som de
direkte importorer markedsforer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark. P4 denne baggrund opfordre-
de udvalget til, at det under inddragelse af de direkte
bererte parter inden for rammerne af EU-retten — her-
under navnlig under hensyntagen til parternes mulig-
heder for. at afgive udtalelser under en kommende
Kommissionsprocedure — underseges, hvorvidt det er
muligt at péleegge parallelimporterer at markedsfere
deres produkter under det samme navn, som de direk-
te importerer markedsferer de tilsvarende produkter
under i Danmark.

Med den foresldede bestemmelse i § 58, stk. 4, gi-
ves indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til pa
baggrund en nermere vurdering af spergsmalet .at
fastsette regler om navngivning af parallelimportere-
de lasgemidler i overensstemmelse med medicintil-
skudsudvalgets overvejelser herom. )

Eventuelle regler i henhold til bestemmelsen vil bli-
ve notificeret for Europa-Kommissionen i medfer af
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Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hen-
syn til tekniske standarder og forskrifter.

Til § 59

Direktivet om legemidler til mennesker indeholder
en reekke nye krav til udarbejdelsen og udformningen
af indlagssedler, herunder at indlaegssedler skal udar-
bejdes efter nermere fastsatte procedurer, der invol-
verer patientrepreesentanter. Implementeringen af dis-
- se aendringer vil ske i bekendtgﬁrelse om meerkning af

leegemidler mm.

Den foreslaede bestemmelse i § 59, stk 1, skal sik- .

re, at borgerne og Lagemiddelstyrelsen altid har ad-
gang til den senest opdaterede indlegsseddel for et-
hvert legemiddel pa det danske marked, jf. lovforsla-
gets § 72, idet Laegemiddelstyrelsen-vil gore indlegs-
sedlerne offentligt tilgengelige. Lagemiddelstyrel-
sens modtagelse og offentliggerelse af indlegssedler
i medfor af bestemmelsen indeberer ikke en godken-
delse af indlzgssedlens udformning.

Med den foreslaede bestemmelse i § 59, stk. 2, kan
Lagemiddelstyrelsen fastsatte formkrav for indsen-
delsen af indlzgssedler, herunder at indsendelse skal
ske elektronisk. Laegemiddelstyrelsen vil etablere -et
elektronisk indberetningssystem til indsendelse af
indlagssedler. Systemet vil blive udformet efter drof-
telse med lzegemiddelindustrien.

Formkrav fastsettes under hensyntagen til fremme -

af digital kommunikation.

‘ Til § 60

Lovforslagets § 60 videreforer geeldende lovs § 5,
stk. 1-3.

Forhandling af laagemldler er efter forslagets § 60,
stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apotekerne. Kun
hvor andet er fastsat ved lov eller i regler udstedt af' in-
denrigs- og sundhedsministeren, kan forhandling ske
uden for apotekerne.

Indenrigs- og sundhedsministeren har fastsat regler
om, at en rekke legemidler er undtaget fra apoteks-
forbehold, enten fordi det er sikkerhedsmassigt for-
svarligt, eller fordi andre distributionskanaler end
apotekerne er fundet mest hensigtsmaessige for netop
disse leegemidler.

Herudover er en raekke legemidler (antidoter, dvs.
modgift), der indgar i antidotberedskabet, fritaget for
apoteksforbehold, ligesom enkelte andre specifikke
leegemidler.

Lovforslagets § 60, stk. 2, videreforer gzldende
lovs § 5, stk. 2, som blev indsat ved lov nr. 493 af 7.
juni 2001. Bestemmelsen indeberer, at Legemiddel-

styrelsen skal foretage en konkret vurdering af allele-
gemidler, der ikke er omfattet af de ovennzvnte und-
tagelser fra apoteksforbeholdet, og som ikke er re-
ceptpligtige, med henblik pa at bestemme, om det en-
kelte leegemiddel sundhedsmasssigt forsvarligt kan
szlges uden for apotekervassenet. Der vil i denne vur-
dering blive lagt veegt pa, om legemidleti almindelig-
hed kan anvendes af forbrugerne uden de radgivnings-
muligheder, der tilbydes pé apoteksenheder med fag-
uddannet personale, og pa den generelle risiko for, at
legemidlet kan misbruges eller bruges forkert eller
uhensigtsmaessigt. Forhold som pakningssterrelse,
lzzgemiddelform og styrke m.m. vil indgé i vurderin-
gen, og derfor vil det kunne forekomme, at nogle pak-
ningssterrelser, lzegem1ddelformer og styrker af et lz-
gemiddel undtages fra apoteksforbehold, mens andre
forbliver apoteksforbeholdte Endvidere skal der fore-
tages en vurdering af, om der skal fastseettes granser
for, hvor mange pakninger af et legemiddel, der kan
szlges til en kunde. .
P4 baggrund af den foretagne vurdering klassifice=
rer Lagemiddelstyrelsen alle handkebslzgemidler
(pakninger) som enten apoteksforbeholdt handkeb el-
ler handkeb i fri handel, herunder eventuelt en be-
greensning i antal pakninger, der kan selges til en kun-
de. Klassificeringen fremgar af Medicinpriser, jf. for-
slagets § 82, dog uden angivelse af pris.
Virksomheder. og personer (forretninger) uden for
apotekervaesenet, der vil selge ikke apoteksforbe-
holdte handkebslegemidler - sakaldte salgssteder -
skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen efter lovfor-

slagets § 39, stk. 1. Laegemiddelstyrelsen har i medfor

af gzldende lovs § 8, stk. 2, der viderefores i forsla-
gets § 40, stk. 3, fastsat nazrmere regler om salgsste-
derne. Godkendelse forudsztter en forudgiende kon-
trol.

I de regler, der er fastsat i medf;ar af geeldende lovs
§ 8, stk. 2, er der bl.a. stillet krav om, at leegemidler
ikke ma vaere i selvvalg, og at de ikke mé selges til
bern under 15 &r. Endvidere er der stillet krav om, at
det enkelte godkendte salgssted skal fore et vist basis-
sortiment af legemidler, og at der skal ske indberet-
ning til Lasgemiddelstyrelsens legemiddelstatistik.

De godkendte salgssteder kontrolleres lgbende af

_ Lagemiddelstyrelsen. Tilladelsen til at selge lage-

midler vil kunne tilbagekaldes i medfer af forslagets
§ 41 i tilfelde af grove eller gentagne overtraeedelser af
de regler, der er fastsat om godkendte salgssteders
indretning og drift mv.

Den foreslaede bestemmelse i § 60, stk. 3, er en vi-
dereforelse af geeldende lovs § 5, stk. 3, hvorefter Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsette regler om seerlige ud-
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leveringsforskrifter for legemidler, der ikke er omfat-
tet af apoteksforbeholdet i bestemmelsens stk. 1. Ud-
trykket »udleveringsforskrifter« er med forslaget sn-
dret til »bestilling«. Legemiddelstyrelsen kan efter
bestemmelsen fastsette regler om affattelse mv. af si-
~ danne bestillinger samt regler for udlevering.

Formélet med bestemmelsen, der blev indsat i lo-
ven ved lov nr. 194 af 23. marts 1992, er at implemen-
tere artikel 8 i direktiv 90/167/EQF om fastszttelse af
betingelser for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Féellesskabet. Bestemmel-
sen indeholder krav om, at foderleegemidier kun udle:
veres mod foreleggelse af recept.

Udlevering af leegemidler efter recept forudsetter,
at udleveringen sker fra apotek. Foderlzgemidler skal
kunne szlges fra foderstoffirmaer og er derfor undta-
get fra apoteksforbehold efter bekendtgerelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderlegemidler til
fisk og bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
mvy. af leegemidler til dyr. For at implementere den
nzvnte direktivbestemmelse er det derfor nedvendigt
at indfere regler, der ger det muligt at fastsztte recept-
lignende krav til legemidler, der udleveres uden for
apotek.

I bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
-mv. af foderlaegemidler til fisk og bekendtgerelse om
fremstilling og forhandling mv. af foderlagemidler til
dyr er der fastsat krav om, at foderlzgemidler til fisk
og andre dyr kun mé udleveres pa grundlag af en
skriftlig bestilling fra en dyrlzge.

Jern og vitaminpraeparater er ifalge bestemmelsen i
geeldende lovs § 3, stk. 2, 2. pkt., undtaget fra apo-
teksforbehold. Denne bestemmelse foreslds af lovtek-
niske grunde ophavet. Der er dog ikke hermed til-
‘teenkt nogen eendring i den made, hvorpd jern og vita-
minpraparater forhandles til brugerne, idet bestem-
melsen vil blive overfart til bekendtgarelse om lage-
midlers fritagelse fra apoteksforbehold,

Til § 61

Den foreslaede bestemmelse i § 61, stk. 1, svarer til
§2, stk. 1, i bekendigerelse‘nr. 738 af 2. september
2002 om recepter med senere sendringer. I forbindelse
med udarbejdelse af lovforslaget er det skennet mest
korrekt, at afgerelser om et legemiddels receptpligt
treffes med hjemmel i legemiddelloven i stedet for
som hidtil med hjemmel i en bekendtgerelse udstedt i
medfer af apotekerloven.

Ved receptpligt forstas, at et laegemlddel kun ma
udleveres fra et apotek pa grundlag af en récept, som
er udstedt i overensstemmelse med fastsatte regler for
udferdigelse mv. af recepter.

F. t. . om legemidler

Den foresldede bestemmelse i § 61, stk. 2, viderefo-
rer den del af apotekerlovens § 42, der giver hjemmel
til at fastsaette regler om receptpligt samt opdele lege-
midler i udleveringsgrupper. Kriterierne for, hvornar
et legemiddel skal veere receptpligtigt, vil fortsat fast-
sxttes i bekendtgerelsesform.

Bestemmelsen i den foreslaede § 61, stk. 2, mulig-
ger endvidere implementering af artikel 74a i direkti-
vet om legemidler til mennesker, hvorefter der kan
@ndres udleveringsgruppe pa grundlag af signifikante
kliniske eller praekliniske forseg. Hvis der til brug for
@ndring af udleveringsgruppe for et legemiddel
fremlwgges sidanne forseg, er Lagemiddelstyrelsen i
en periode pa et ar efter godkendelsen af den forste
@ndring forpligtet il ikke at tage hensyn til disse ved
behandlingen af en ansegning fra en anden ansoger el-
ler indehaver af en markedsferingstilladelse om en
gendring af udlevermgsgruppe -af det samme stof.

Til§ 62

Lovforslagets § 62 implementerer artikel 127a i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 95b-i
direktivet om legemidler til dyr, hvorefter Europa-
Kommissionen kan treffe beslutning om, at der til-
knyttes et serligt program for ledelse, organisation og
styring. af risici (»risikostyringsprogram«) til en
feellesskabsmarkedsferingstilladelse, idet det forud-

“sxttes, at leegemidler med sadanne programmer i

Danmark placeres i en selvstendig udleveringsgrup-
pe, jf. den foreslaede § 61, stk. 2.

Den foreslaede bestemmelse i § 62, stk. 2, giver
hjemmel til at treeffe en konkret afgerelse i de tilfelde,
hvor det ikke er hensigtsmassigt eller tidsmaessigt
muligt at indfere programmer i henhold til stk. 1.

Bestemmelsen giver udtrykkelig hjemmel til at fast-
sette regler om apotekeres og andre sundhedsperso-
ners handtering af lgemidler, der har tilknyttet et ri-
sikostyringsprogram. Regler fastsat i medfer af stk. 1
og beslutnmger truffet i medfer af stk. 2 kan indebere,
at der opstilles krav til patienterne, f.eks. i form af, at
de neje skal folge behandlingsanvisningerne, da de el-
lers i visse tilfelde vil risikere udelukkelse fra det pa-
gxldende beha.ndhngsprogram som de deltager i.

Til kapitel 7

Reklame for legemidler mv.

Forslagets kapitel 9 er hovedsagelig en videreforel- _
se af geeldende lovs kapitel 6.

Leegemiddellovens reklamebegreb ma i overens-
stemmelse med artikel 86 i direktivet om lagemidler
til mennesker-forstas bredt. I direktivet beskrives re-
klame for lesgemidler som »enhver form for opsegen-
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de informationsvirksomhed, kundesggning eller hold-
ningspévirkning, der tager sigte pé at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af legemidler; det-
te omfatter iser: offentlig reklame for leegemidler, re-
klame for lzzgemidler over for personer, der er befgjet
til at ordinere eller udlevere leegemidler, legemiddel-
konsulenters besgg hos personer, der er befgjet til at
ordinere eller udlevere legemidler, udlevering af pro-
ver, tilskyndelse til at ordinere eller udlevere lege-
midler ved at yde, tilbyde eller love pekunizre fordele
eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den re-
elle vaerdi heraf er ubetydelig, sponsorering af rekla-
memgder, hvori der deltager personer, som er befajet
til at ordinere eller udlevere legemidler, sponsorering
af videnskabelige kongresser, hvori der deltager per-
soner, som er befojet til at ordinere eller udlevere lee-
gemidler, og navnlig afholdelse af disse personers ud-
gifter il transport og ophold i denne forbindelse«.

I direktivet navnes sponsorering af reklamemeader
udtrykkeligt. Hvis et reklamemede ikke blot sponso-
reres, men ligefrem afholdes af en medicinalvirksom-
hed, hvilket typisk vil veere tilfzeldet, er- medet natur-
ligvis ogsa omfattet af reklamebegrebet.

Til § 63

Den foreslaede bestemmelse i § 63 mdeholder de
materielle krav til indhold og udformning af lzgemid-
delreklame. Det galder savel reklame over for offent-
ligheden som reklame over for medicinalpersoner.
Forslaget er en uendret videreferelse af geldende
lovs § 26, stk. 1 og 2, dog saledes at de generelle nor-
mer for legemiddelreklame i § 26, stk. 1 og 2, nu er
samlet i ét stykke. Der er saledes alene tale om en re-
daktionel &ndring.

Kravet i forslagets § 63 om, at lzr:gemiddelreklame
skal vaere fyldestgerende indebaerer, at det ikke er til-
strekkeligt, at en reklame ikke indeholder forkerte el-
ler vildledende oplysninger. Den skal derudover inde-
holde relevant og nedvendig information med henblik
pa, at modtagerne af reklamen kan forsta og vurdere,
hvornar og i hvilke situationer leegemidlet kan og ber
anvendes, og hvornar det ikke ber anvendes. En rekla-
me er f.eks. ikke fyldestgerende, hvis den indeholder
s& brede formuleringer, at den er egnet til at fremme
forbruget af et lzgemiddel, som ikke er det mest hen-
sigtsmaessige at anvende i den givne situation.

Kravet om saglighed er primeert et forbehold om, at
lzgemidler ikke m& markedsfores lige sd pagdende og
potentielt forbrugsskabende som almindelige for-
brugsvarer.

Endelig indebarer kravet om, at en reklame for et
lezgemiddel ikke ma vere vildledende eller overdrive

lzgemidlets egenskaber, at der ikke gennem en rekla-
mes udformning og indhold mé4 bibringes forbrugerne
og personer, der ordinerer eller udleverer leegemidler,
en fejlagtig opfattelse af legemidlet, herunder af dets
anvendelsesomrade, virkning, bivirkninger, pris, ind-
hold osv. Reklamen mé-endvidere ikke stille lagemid-
leti et gunstigere lys end andre tilsvarende eller méske
endda - objektivt set - mere velegnede leegemidler.
Disse generelt angivne normer for leegemiddelre-

"klame suppleres med et krav om, at oplysninger i re-

klamen skal stemme overens med det produktresumé,
Lagemiddelstyrelsen har godkendt for lzgemidlet, jf.
lovforslagets § 10.

Til § 64

Med bestemmelsen i § 64, stk. 1, opretholdes rets-
tilstanden efter geeldende lovs § 27 b, hvorefter det er
forbudt at reklamere for lzgemidler, som ikke lovligt
kan forhandles eller udleveres her i landet.
- Et-nyt leegemiddel kan forst lovligt forhandles fra
det tidspunkt, hivor det er godkendt ved en markedsfe-
ringstilladelse, jf. forslagets § 7.

"Efter lovforslagets § 64, stk. 2, der er en uzndret Vi-
dereforelse af geldende lovs § 27 ¢, mé der ikke re-
klameres for magistrelle legemidler. Dette er en na-
turlig konsekvens af, at magistrelle leegemidler frem-
stilles individuelt til den enkelte patient eller det en-

kelte dyr efter recept fra en laege eller dyrlege.

Til § 65

Lovforslagets § 65 er en uzndret videreforelse af
geldende lovs § 31, stk. 3, hvorefter det som ud-
gangspunkt er forbudt at benytte ordet »apotek« - her-
under sammensatte ord hvori »apotek« indgér - i re-
Kklamer for andre varer end legemidler samt i reklamer
for ikke apoteksforbeholdte leegemidler, jf. loviorsla-
gets § 60, stk. 1.

Med bestemmelsen er det hensigten at undgd, at
forbrugerne ved en sammenkadning af ordet »apo-
tek« med andre varer end legemidlér, far det indfryk,
at de pagzldende varer har samme egenskaber som et
legemiddel, jf. lovforslagets § 2.

Hvis den, der er ansvarlig for reklamen, kan doku-
mentere, at legemidlet i almindelighed forhandles pa
landets apoteker, er det dog tllladt at benytte ordct
vapotek« i reklamen.

-Kravet om, at varen i alrnmdehghed forhandles pa
apotekerne, er opfyldt, hvis mere end halvdelen af
apotekerne forer varen. At dette er tilfxeldet; skal til
enhver tid pa forlangende kunne dokumenteres over
for Lagemiddelstyrelsen. Dokumentationskravet md i
almindelighed anses for opfyldt, hvis en uathzengig
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grossist bekraeﬁer at legemidlet regelmaess1gt selges
til et flertal af apotekerne.

Ved. en &ndring af leegemiddelloven i 1993 (lov
nr. 280 af 6. maj 1993) blev en hidtil gzldende dis-
pensationsadgang til at benytte ordet »apotek« i rekla-
mer for andre varer end lasgemidler ophzevet.

Til § 66

Den foresldede bestemmelse i § 66, stk. 1, er med
enkelte sproglige justeringer, en uzndret videreforel-
se af geeldende lovs § 27, stk. 1, der forbyder reklame
over for offentligheden for receptpligtige legemidler,
legemidler der ikke ber anvendes uden at patienten
har kontakt med en laege, og leegemidler der er omfat-
tet af lov om euforiserende stoffer. Leegemidler, der er
‘omfattet af lov om euforiserende stoffer, vil forment-
lig altid veere receptpligtige. Det vil derfor allerede af
denne grund vre forbudt at reklamere for dem.

Enkelte handkebslagemidler indeholder ganske
smé mengder euforiserende stoffer. Det galder f.eks.
Kodimagnyl og Codyl, der indeholder kodein. Netop
fordi der er tale om meget sma meangder, er legemid-
lerne ikke omfattet af lov om euforiserende stoffer.
Hyvis sadanne leegemidler som felge af @ndringer i
lovgivningen om euforiserende stoffer blev inddraget
under denne lovgivning - uden samtidig at blive gjort
receptpligtige - ville det som folge af bestemmelsen i
lovforslagets § 66, stk. 1, nr. 3, veere forbudt at rekla-
mere for dem.

Lovforslagets § 66, stk. 2, svarer med en enkelt re-
daktionel zndring til geldende lovs § 27, stk. 2, der
indeholder en udtrykkelig definition af, hvad der for-
stds ved -offentligheden. Begrebet »offentligheden«
vil, som det er tilfeldet efter den geldende bestem-
melse, omfatte enhver, der ikke er lege, tandlege,
dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske, farmakonom (tid-
ligere apoteksassistent) eller studerende indenfor ét af
disse fag. Med lovforslaget foreslds persongruppen
herudover udvidet til ogsa at omfatte veterinarsyge-
plejersker. Falles for disse personer er, at de har en
veldefineret uddannelse, som ger dem specielt godt
rustet til at vurdere, forstd og gennemskue medicinal-
virksomhedernes reklamering. Dette er begrundelsen
for, at der gelder en udvidet adgang til at reklamere
over for disse faggrupper.

Der kan umiddelbart reklameres for receptpligtige
lesgemidler mm. i fagblade for leeger, tandleger, dyr-
leeger, farmaceuter, sygeplejersker, veteringersygeple-
jersker, farmakonomer og studerende inden for disse
fag, idet sddan reklame ikke betragtes som Leklame
over for offentligheden.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 66, stk. 3, der.
er en uendret videreferelse af geeldende lovs § 27,
stk. 3, vil Leegemiddelstyrelsen kunne give tilladelse
til at reklamer for de i § 66, stk. 1, nevnte lgemidler,
kan bringes i fagblade for andre end de i § 66, stk. 2,
nevnte sundhedspersoner,

Den foresldede bestemmelse i § 66, stk. 4, er en
undtagelsesbestemmelse til § 66, stk. 1, og fastslar, at
forbudet mod at reklamere overfor offentligheden for
de i bestemmelsen opregnede leegemidler ikke gaelder
for vaccinationskampagner, der er godkendt af Lage-
middelstyrelsen. Bestemmelsen, der ef en implemen-
tering af artikel 88, stk. 4, i direktivet om leegemidler
til mennesker, blev oprindeligt indsat i loven ved lov
nr. 280 af 6. maj 1993, men blev ved en fejl fjernct fra
loven i forbindelse med vedtagelsen af lov nr. 1043 af
23. december 1998. Med den foreslaede bestemmelse
i § 606, stk. 4, genindsattes denne undtagelsesbestem-
melse i loven.

Til § 67
Den foreslaede bestemmelse i § 67 er, med enkelte
sproglige justeringer, en uzndret videreforelse af gael-
dende lovs § 28 hvorved det nugeldende generelle
forbud mod udlevering af laegemldler til offentlighe-

" den opretholdes.

Efter lovforslagets § 67 stk. 1, 2. pkt., kan Lege-
middelstyrelsen dog give tilladelse til sadan udleve-
ring, nar den ikke sker i reklamegjemed. Dermed hol-
des muligheden for at tillade vederlagsfri udlevering
af legemidler i informationsgjemed &ben, f.eks. i
form af udlevering af p-piller som led i en kampagne
mod uensket graviditet blandt prostituerede.

Det forudszttes, at Lagemiddelstyrelsen vil vare
seerdeles varsom med at give tilladelser til vederlags-
fri udlevering af legemiddelprover til offentligheden.

Efter forslagets § 67, stk. 2, kan indenrigs- og sund-
hedsministeren faststte regler for vederlagsfri udle-
vering af leegemidler til de i § 66, stk. 2, neevnte sund-
hedspersoner. Der er med hjemmel i den geldende be-
stemmelse i § 28, stk. 2, i bekendigerelse om udleve-
ring af legemiddelprover, abnet adgang for udleve-
ring af Iaegemiddelprwer til leger, tandlager og dyr-
laeger.

De i lovforslagets § 67, stk. 3, nevnte laegemlddel-
konsulenter er-personer, der pi vegne af medicinal-
virksomheder eller eventuelle grossister prasenterer,
informerer om og ger reklame for legemidler over for
medicinalpersoner og erhvervsdrivende, der er beret-
tiget til at forhandle leegemidler.

Med hjemmel i gaeldende lovs § 28, stk. 3, der vide-
refores ueendret i forslagets § 67, stk.3, er der i be-
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kendtgerelse om reklame for legemidler fastsat krav
om, at legemiddélkonsulenter skal have gennemgdet
en passende uddannelse, og at de skal vaere i besiddel-
se af tilstreekkelig faglig viden, séledes at de kan give
pracise og fyldestgerende oplysninger om de lege-
midler, de foreviser eller omtaler. Lazgemiddelkonsu-
lenten skal for hvert enkelt forevist leegemiddel stille
det godkendte produktresumé suppleret med oplys-
ninger om priser og tilskudsregler til radighed for den
person, som bespges. Hvis lzgemiddelkonsulenten
fra personer, der besoges, far oplysninger om f.eks. bi-
virkninger ved leegemidlet, skal konsulenten rapporte-
re dette til indehaveren af markedsferingstilladelsen
for leegemidlet.

Lagemiddelkonsulenternes virksomhed er derud-
over omfattet af de generelle regler om leegemiddelre-
klame, herunder kravet om at reklame skal veere fyl-
destgerende og saglig.

Til § 68

I §29 i den geldende lzegemiddellov stilles der
krav om, at indehaveren af en markedsferingstilladel-
se skal opbevare et eksemplar af alt deres reklamema-
teriale sammen med oplysninger om, hvor og hvornar
reklamematerialet har varet anvendt, over for hvem
samt, distributionsmaden og hvilke tidsskrifter og
lign., reklamen har veret bragt i.

Dette krav viderefores med visse sproglige og ind-
holdsmasssige zendringer i den foresléede bestemmel-
sei§ 68. :

I lovforslagets § 68, stk. 1, praeciseres det udtrykke-
ligt, at pligten til at opbevare oplysninger ikke alene
omfatter trykte reklamer men ogsé anden dokumenta-
tion for reklame i tilfzelde, hvor reklamen ikke forelig-
ger i trykt form eller tilsvarende. Der teenkes herved
dels pa reklamer, der har veret bragt i elektroniske
medier, dels p4 reklamer, der er formidlet pi anden
vis, herunder eksempelvis ved personlig optreeden

- 0.lign. Med bestemmelsen bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette regler om hvilke
oplysninger, der skal opbevares, herunder oplysninger
om reklamens malgruppe, indhold, anvendelse, udgi-
velsesform og distributionsméade.

Materialet skal ifelge lovforslagets § 68, stk. 2, op-
bevares i 2 &r - svarende til foreeldelsestidspunktet for
" det strafferetlige ansvar — og skal pa forlangende stil-
les til radighed for Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen
udstyres derved med et velegnet redskab til at udeve
kontrol med legemiddelvirksomhedernes reklameak-

tiviteter og vil ogsé retrospektivt kunne overvage, om -

reklamereglerne overholdes.

Pligten til at opbevare reklamematerialet pahviler
som udgangspunkt indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen for det pagzldende lazgemiddel. Der kan
imidlertid vaere andre end indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, f.eks. en forretningskzede, som selv-
steendigt reklamerer for et legemiddel. I sadanne til-
feelde vil pligten pahvile den, der i det konkrete tilfeel-
de er ansvarlig for reklamen, jf. lovforslagets § 68,
stk. 3.

Det vil typisk vaere den, der bestiller og betaler re-
klamen, som mé betragtes som den ansvatlige i § 68,
stk. 3's, forstand. Der kan dog ogsé veere situationer,
hvor den ansvarlige er den, hvis gkonomiske interesse
annoncen tilsigter at tilgodese, uanset bestilling og be-
taling for reklamen ordnes af en mellemmand e.1.

Lagemiddelstyrelsen behover ikke at begrunde
krav om at fa reklamemateriale for - og de dertil he-
rende oplysninger om - et lasgemiddel stillet til radig-
hed. Det er underordnet, om Leegemiddelstyrelsens
interesse skyldes en konkret mistanke elier er et led i
rutinemassig kontrolvirksomhed pa stikprovebasis.

Adgangen for Leegemiddelstyrelsen til efter lovfor-
slagets § 68, stk. 4, at kreeve alle nedvendige oplys-
ninger med henblik pa at kontrollere, om reklamering
for et legemiddel er lovlig, er meget bred. Laegemid-
delstyrelsen vil f.eks. kunne kraeve specificerede op-
lysninger om udgifterne ved en kongres for derigen-
nem at kontrollere, om der er tilgaet deltagerne i kon-
gressen gaver eller andre fordele, herunder luksurigs
forplejning o.lign., 1 ulovligt omfang,

De na@vnte oplysninger kan ikke alene kraves af in-
dehaveren af markedsforingstilladelsen for det pageel- -
dende legemiddel, men ogsa af andre, der métte veere
involveret i reklame for et leegemiddel, f.eks. et rekla-
mebureau.

Til § 69

Den foreslaede bestemmelse i § 69, stk. 1, der er en
uzndret videreforelse af geeldende lovs § 30, stk. 1,
giver Legemiddelstyrelsen mulighed for at udstede
pabud om, at ulovlig reklamering skal bringes til op-
her. Overtraedelse af et pabud fra Lagemiddelstyrel-
sen vil i sig selv veere strafbart.

Efter lovforslagets § 69, stk. 2, der er en ugendret vi-
dereforelse af galdende lovs § 30, stk. 2, kan Leege-
middelstyrelsen kraeve, at en leegemiddelvirksomhed
offentligger en afgerelse om, at virksomheden er ble-
vet palagt at standse en reklame, eller udsender en ret-
telse til en reklame.

Adgangen til at krazve offentliggerelse af afgerelser
og rettelser forudsaittes kun anvendt, hvor det skennes
hensigtsmaessigt eller nedvendigt for at rette misfor-



F. t. 1. om legemidler

101

stéelser, korrigere misvisende oplysninger o.lign.
blandt medicinalpersoner eller i offentligheden. Krav
om offentliggerelse af afgerelser og rettelser kan sale-
des ikke anvendes som strafferetlig sanktion.

Til§ 70

“Bestemmelsen i forslagets § 70, stk. 1, indeholder
hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastszette nermere regler om reklame for leegemidler,
‘rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som
kan have en tilsvarende virkning, Der er tale om en vi-
dereforelse af gaeldende lovs § 26, stk. 3, idet det dog
preeciseres, at adgangen til at fastsatte nesrmere regler
. om reklame mv. som hidtil indebarer en adgang til at
fastsatte regler rabatgivning, og herudover tilfajes, at
der ligeledes vil vaere adgang til at fastsztte regler om
andre ydelser eller fremgangsmader; der ikke kan be-
tragtes som reklamer eller rabatter, men som kan have

en tilsvarende virkning, .
Bestemmelsen i geeldende lovs § 26, stk. 3, har pri-
meert veeret anvendt til at udarbejde de mere detaljere-
-de bestemmelser, som kreeves for at gennemfore reg-
lerne om lazgemiddelreklame i afsnit VIII i direktivet
om laegemidler til mennesker. Disse bestemmelser,

som dag bl.a. er udmentet i bekendtgerelse om rekla- -

me, indeholder bl.a. krav om, at reklamer over for of-
fentligheden indeholder et vist minimum af objektive
oplysninger, bl.a. om pris, virkning og bivirkninger.
Der er endvidere udstedt regler, som forbyder en reck-
ke mere generelt udformede udsagn om.laegemidler
og legemidlers virkning samt forbud mod at anvende
kendte personer i lzegemiddelreklamer. Der er endvi=
dere fastsat meget snaevre graenser for bl.a. medicinal-
firmaers og -grossisters adgang til at yde, tilbyde eller
love medicinalpersoner gkonomiske fordele, herunder
rabatter, bonusudbetalinger o.lign., eller naturalier.

I konsekvens af bestemmelserne vil medicinalfir-
maer kun lovligt kunne yde - og medicinalpersoner
modtage - gaver i form af naturalier af ubetydelig veer-
di, og kun hvis gaven har forbindelse med udevelsen
af den péigeldende medicinalpersons virksomhed.
Der kan ikke fastszttes en preecis maksimumsgranse

. for verdien af sédanne gaver, men overstiger veerdien-

nogle hundrede kroner, vil den under i ingen omstaen-
digheder kunne ydes eller modtages lovligt. Formalet
med disse bestemmelser er bl.a. at forhindre, at leeger,
- dyrlager eller andre medicinalpersoner tilskyndes til
at ordinere leegemidler i situationer, hvor ordineringen
af det pagzldende legemiddel ikke er nedvendig. Det
er endvidere hensigten at undga, at leeger, dyrleger el-
ler andre medicinalpersoner har gkonomisk . interesse
i ordination af lazgemidler. Dette galder bade i forbin-

-delse med omfanget af medicinalpersonernes ordina-

tioner, valg af praparat og valg af legemiddelvirk-
somhed og leverander.

- Den foresldede bestemmelse i § 70, stk. 2, er en
uzndret videreforelse af geeldende lovs § 30 a, der in-
deholder hjemmel for indenrigs- og sundhedsministe-
ren til at udfeerdige regler om, at Leegemiddelstyrelsen
pa begeering fra en virksomhed skal udtale sig om lov-
ligheden af en reklame, inden den tages i brug. Den
pagezeldende hjemmel er ikke hidtil blevet udnyttet,
men det forventes, at sédanne udtalelser normalt vil
vere bindende.

Det vil med hjemmel i forslagets § 103 kunne be-
stemmes, at virksomheder, der ensker en forhandsud-
talelse fra Laegemiddelstyrelsen, skal betale et gebyr
herfor til daekning af udgifterne ved styrelsens arbejde
med forhandsvurdering af reklamer.

Til§71 ‘

Den foreslaede bestemmelse i § 71 giver hjemmel
til at viderefore bekendtgerelse om reklame for tand-
plejeprodukter, der er udstedt i medfer af geldende
lovs § 31, stk. 2.

Efter den gaeldende bestemmelse i § 31, stk. 1, ma
der ikke direkte eller indirekte reklameres over for of-
fentligheden med, at andre varer end leegemidler fore-
bygger, lindrer eller er virksomme imod sygdomme
eller sygdomssymptomer eller i gvrigt har en medi-
cinsk eller medicinsk-biologisk virkning.

Efter den gzldende bestemmelse i § 31, stk. 2, er
Lazgemiddelstyrelsen befojet til at fastseette regler om,
at det i serlige tilfeelde er tilladt at reklamere med, at
andre varer end legemidler har en virkning som
navnt i geeldende lovs § 31, stk. 1.

Da de forhold, som er omfattet af galdende lovs
§ 31, stk. 1 0g 2, i dag i vidt omfang er reguleret i saer-
lovgivningen, skennes der ikke at vaere grundlag for at
viderefore bestemmelsen. Det skennes dog hensigts-
maessigt, at der skabes grundlag for at opretholde den
galdende bekendtgorelse om reklame for tandpleje- -
produkter, hvilket vil vere muligt efter forslagets
§ 71

Til kapitel §
Information om leegemidler

Til §72 .

Lovforslagets § 72 samler de informationsbestem-
melser i legemiddeldirektiverne, der palagger den
kompetente myndighed en pligt til at stille oplysnin-
ger til radighed for offentligheden. Tilgzengeligheden
forventes primert tilvejebragt ved at gere de pagal-
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dende oplysninger tilgengelige via Laegemlddelsty-
relsens netsteder.

Den foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 125 i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 94 i direktivet om lazgemidler til
dyr, hvorefter afgerelser om at udstede eller tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse geres tilgangelige
for offentligheden. Suspension af en markedsferings-
tilladelse har reelt samme virkning for offentligheden
som en tilbagekaldelse, hvorfor afgerelser herom ogsé
gores offentligt tilgeengelige. Bestemmelsen omfatter
alene markedsferingstilladelser, der udstedes, suspen-
deres eller tilbagekaldes af Legemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 21, stk. 3, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 25, stk. 3, i direktivet

om lagemldler til dyr, hvorefter den kompetente
" myndighed ger produktresumeet for hvert af de laege-
midler, den har godkendt, tilgeengeligt for offentlighe-
den. Det vil saledes altid vaere muligt at fa oplysning
om det senest godkendte produktresumé for de enkel-
te leegemidler. Bestemmelsen omfatter alene laege-
midler godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 21, stk. 4, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 235, stk. 4, i direktivet
om legemidler til dyr, hvorefter den kompetente
myndighed (i Danmark Legemiddelstyrelsen) udar-
bejder-en evalueringsrapport for si vidt angar resulta-
terne af de farmaceutiske, preekliniske og kliniske un-
dersegelser, samt for s& vidt angar leegemidler til dyr
underspgelser af restkoncentrationer. Evalueringsrap-
porten ajourferes, nar der foreligger nye oplysninger
af betydning for evalueringen af legemidlet kvalitet,
sikkerhed eller virkning. Disse rapporter indeholder
ikke personoplysninger, der kan henfores til enkelt-
. personer.

Den kompetente myndighed gor sin evaluerings-
rapport tilgeengelig for offentligheden efter udeladelse
af oplysninger, som har kommerciel fortrolig karak-
ter, jf. lovforslagets § 72, stk. 2.

At gore evalueringsrapporter offentligt tilgeengeli-
ge er et nyt krav i legemiddeldirektiverne. Imidlertid
har kravet lenge eksisteret i legemiddelforordningen.
Efter legemiddelforordningens artikel 13, stk. 3, og
38, stk. 3, offentligger Agenturet straks den evalue-
ringsrapport om det lezgemidlet, som henholdsvis Ud-
valget for Humanmedicinske Laegemidler eller Ud-
valget for Veterinerlegemidler har udarbejdet, idet
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art
forinden er fjernet. Den europaeiske offentlige evalue-
ringsrapport (European Public Assessment Report

(EPAR)) indeholder et resumé affattet i et almindeligt
forstaeligt sprog. Resuméet indeholder bl.a. et afsnit
om betingelserne for leegemidlets anvendelse.
Formen for og indholdet af de evalueringsrapporter,
som de nationale kompetente myndigheder skal gere
offentligt tilgeengelige, dreftes for tiden pa felles-
skabsniveau og er endnu ikke afklaret. Kravene ligger
séledes ikke fast pa nuveerende tidspunkt, men forven-
tes at komme til at minde om en EPAR. '
Efter forslaget vil en evalueringsrapport kunne of-
fentliggores pa dansk eller engelsk. Offentliggerelse
pa engelsk vil veere relevant i de tilfeelde, hvor et la-
gemiddel er godkendt i medfer af den gensidige aner-
kendelsesprocedure eller den decentrale procedure.
For sadanne legemidler vil Leegemiddelstyrelsen
kunne veelge at stille referencelandets evalueringsrap-

- port (normalt udarbejdet p& engelsk) til radighed for

offentligheden, og dermed undga at anvende ressour-
cer til dansk oversattelse.
Hensigten med den foresléede bestemmelse i § 72,

_stk. 1, nr. 4, erat sikre hjemmel til, at Laegemlddelsty-

relsen kan gere indlegssedlerne offentligt tilgengeli-
ge, uanset at indlegssedler udformes af den enkelte

. indehaver af en markedsferingstilladelse. Bestemmel-

sen omfatter alle leegemidler pa det danske marked,
dvs. ogsi legemidler, der er godkendt af EU-Kom-
missionen i medfer af den centrale procedure.

Den foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1,nr. 5, im-
plementerer artikel 126b, stk. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker, der har folgende ordlyd: »Des-
uden sgrger medlemsstaterne for, at den kompetente
myndighed ger sin egen og sine udvalgs interne for-
retningsorden, mededagsordener og medereferater

ledsaget af de afgerelser, der er truffet, afstemningsre-

sultater og stemmeforklaringer, herunder mindretals-
udtalelser, offentligt tilgeengelige.« Da Laegemiddel-
styrelsen ikke er organiseret pa grundlag af en forret-
ningsorden, men er underlagt de almindelige forvalt-
ningsretlige regler om offentlighed, er artiklen ved
implementering fortolket séledes, at den i Danmark
kun finder anvendelse pa rid og naevn nedsat i medfer
af leegemiddelloven.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om leegemidler til dyr, men det er vurderet mest
hensigtsmeessigt, at spergsmalet om gennemsigtighed
i beslutningsprocessen ikke er afhangig af, hvorvidt
sagsbehandlingen i det pégeldende rad eller navn
vedrorer et legemiddel til mennesker eller dyr.

Med lovforslagets § 72, stk. 2, preciseres, at Lage-
middelstyrelsen ikke ger oplysninger, der skal undta-
ges fra aktindsigt i medfer af offentlighedslovens reg-
ler herom, offentligt tilgeengelige i medfer af stk. 1.



F. t. . om legemidler

103

Leegemiddelstyrelsen ma séledes f.eks. ikke gere op-
lysninger, der er kommercielt fortrolige, eller kunne
skade forholdet til fremmede magter, offentligt til-

" gengelige. De udtrykkeligt opregnede dokumenter i
stk. 1, nr. 5, herunder mededagsordener, anses ikke
for at veere interne dokumenter i offentlighedslovens
forstand. Mededagsordener, der indeholder folsomme
oplysninger, vil dog ferst blive offentliggjort efter, at
det pagaeldende mede er afholdt.

Tilg 73

Lovforslagets § 73, stk. 1, opstiller rammerne for
Legemiddelstyrelsens bidrag til opfyldelse af det i
§ 1, nr. 2, angivne formal, hvorefter lovens formal er
at sikre, at brugerne har adgang til objektiv og fyldest-
gorende information om laegemidler. Efter § 73,
stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen informere om lege-
midler og om hensigtsmassig brug af leegemidler.

De foreslaede bestemmelser i § 73, stk. 2 og 3, sva-
rertil § 32, stk. 2 og 4, i den geeldende legemiddellov
med folgende @ndringer:

I den gaeldende § 32, stk. 2, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan anvende alle oplysninger, som
fremgér af ansegninger om markedsforingstilladelse
til farmaceutiske specialiteter, og som er pakravet af
hensyn til informationen. Dette er endret til, at Lacge-
middelstyrelsen kan anvende alle nedvendige oplys-
- ninger, som styrelsen rader over som led i dens virk-
somhed. I praksis er den geldende § 32, stk. 2, blevet
fortolket udvidende i overensstemmelse med reglerne
i offentlighedsloven. Andringen er begrundet i hensy-
net til at imedega tvivl om, hvorvidt den type sag, in-
formationen stammer fra, har betydning for, om en in-
formation kan benyttes i informationsvirksomheden

eller ej. Med den foreslaede bestemmelse i § 72,

stk. 2, far Lagemiddelstyrelsen alene hjemmel til at
udnytte de oplysninger, som styrelsen rader over. Ved

offentliggerelse af materiale skal geldende regler- om"

fortrolighed i forvaliningsloven, offentlighedsloven,
" persondataloven og anden relevant lovgivning natur-
ligvis overholdes.

Iden geeldende § 32, stk. 4, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan udlevere oplysninger til Den al-
mindelige danske Lageforening til brug for dennes
informationsvirksomhed. Det er fundet mest hensigts-
massigt, at ikke kun én faglig organisation kan mod-
tage oplysninger til brug for informationsvirksomhed,
men at adgangen udstraekkes til alle foreninger af la-
ger, tandleger, dyrleger, farmaceuter og apotekere,
herunder sygehusapotekere. Endvidere er det angivet,
at Laegemiddelstyrelsen kan udlevere oplysninger til
virksomheder, der har til formél at yde sundhedsfaglig

information om lagemidler. Der er her tznkt pa vide-
regivelse af oplysninger til brug for den informations-
virksomhed, som vil blive varetaget af Infomatum
A/S pé grundlag af aftale af 17. december 2003 om
den feelles leegemiddelinformation, men videregivelse
til tilsvarende informationsudbydere vil ogsé kunne
ske i medfer af bestemmelsen. Det falger udtrykkeligt
af bestemmelsen, at der ikke er adgang til at videregi-

~ ve oplysninger, som kan henferes til enkeltpersoner.

Den foresléede bestemmelse i § 73, stk. 4, viderefa-
rer uzendret § 19b, stk. 3, i den geeldende legemiddel-
lov. Bestemmelsen blev introduceret ved lov nr. 1043
af 23. december 1998, og var begrundet i den brede
offentlige interesse i at vide, hvilke bivirkninger, der

“ses ved legemidler, der anvendes her i landet. Lage-

middelstyrelsen fik derfor udirykkelig hjemmel i lee-
gemiddelloven til at offentliggere oplysninger om bi-
virkninger ved lazgemidler. Offentliggerelse kan ske i
form af en arlig statistik, rapport eller lignende, hvor
bivirkningerne specificeres ud pa stofgrupper eller pa
konkrete leegemidler. Det folger dog udtrykkeligt af
bestemmelsen, at der ikke er adgang til at offentligge-
re oplysninger, som kan henfores til enkeltpersoner.

Endelig er § 32, stk. 3; i den galdende laegemiddel-
lov ikke viderefert. Det folger af bestemmelsen, at
hvis den, der anseger om en markedsforingstilladelse,
i forbindelse med afgivelsen af oplysninger over for
Lzgemiddelstyrelsen angiver, at nogle af disse anses
for' forretningshemmeligheder, kan de pagzldende
oplysninger kun anvendes til informationsvirksomhe-
den, nér afgerende sundhedsmessige hensyn taler
herfor, og forst efter at den, der ansoger om en mar-
kedsforingstilladelse, har haft lejlighed til at udtale sig
om Lagemiddelstyrelsens udkast til informationsma-
teriale. Bestemmelsen er i praksis blevet fortolket i -
overensstemmelse med offentlighedsloven regler, -
hvorefter et diskretionsforbehold ikke tillasgges veaegt.
Det er derfor vurderet mest hensigtsmessigt, at be-
stemmelsen udgar som varende foraldet.

Til § 74

Lovforslagets § 74 svarer til § 32, stk. 1, i den g&l—
dende leegemiddellov, dog er mélgruppen »laeger og
eventuelt andre medicinalpersoner« @ndret til »sund-
hedspersoner«. Sundhedspersoner er personer, der er
uddannet/autoriseret i henhold til seerlig lovgivning til
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar. Persongruppen er siledes

bredere end gruppen af medicinalpersoner.

§ 32, stk. 1, i den gaeldende legemiddellov blev in-
troduceret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 pa bag-
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grund af et udvalgsarbejde om Statslig leegemiddelin-
formationsvirksomhed i sommeren 1974.

Det frémgér af bemarkningerne til bestemmelsen,
at bestemmelsen om information om laegemidler byg-
ger pa den opfattelse, at der er behov for en aktuel, af-
balanceret og lettilgengelig leegemiddelinformation
overfor leeger. Staten ber derfor forestd en sidan in-
formation, idet man herigennem sikrer den sterst mu-
lige uafhzngighed ved udformningen, samtidig med
at man gennem det materiale, som indleveres i forbin-
delse med ansegninger om godkendelse af leegemid-
ler, har adgang til de oplysninger, som er nedvendige
til informationsvirksomheden. Bestemmelsen er ud-
formet som en rammebestemmelse, idet det ikke er
fundet hensigtsmessigt i selve lovteksten at fastlegge
omfanget af informationsvirksomheden.

Til kapitel 9

Lzegemiddelforsyning

Til§75

Ifolge artikel 81 i direktivet om leegemidler til men-
nesker skal indehaveren af en markedsferingstilladel-
se til et legemiddel og forhandlere af legemidlet; sa-
fremt lzgemidlet faktisk er markedsfort i et medlems-
land, inden for rammerne af deres ansvar sikre passen-
de og fortsat levering af deite lasgemiddel til apoteker
og personer, der har autorisation til at levere legemid-
ler, saledes at behovet hos patienterne i den pagaelden-
de medlemsstat er dakket.

Lovforslagets § 75 har til formal at implementere
den nzvnte direktivbestemmelse. Den foresldede be-
stemmelse indferer med henblik herpé en forsynings-
pligt for de leegemidler til mennesker, som er opregnet
i bestemmelsen. Der er tale om folgende leegemidler:
e Lazgemidler, der er omfattet af apoteksforbehold,

jf. forslagets § 60, stk. 1,

e sera, vacciner, immunologiske testpreeparater og
lzegemidler fremstillet af plasma, herunder speci-
fikke immunglobuliner, :

¢ radioaktive leegemidler, og

o lzgemidler, herunder de pakningssterrelser, le-
gemiddelformer og styrker af laegemidlet, som
efter Legemiddelstyrelsens nermere bestemmel-
se kan forhandles til brugerne uden for apoteker-
ne, jf. forslagets § 60, stk. 2.

Forsyningspligten omfatter saledes dels de lage-
midler til mennesker, der er forbeholdt salg fra apote-
ker, dels en rzkke andre legemidler, der er undtaget
fra apoteksforbehold, men for hvilke det - af hensyn til
at sikre forsyningen med disse lagemidler - skennes
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hensigtsmessigt, at ogsd de omfattes af forsynings-
pligten.

Forsyningspligten omfatter alene de legemidler,
som er opregnet i bestemmelsen. Andre leegemidler
som f.eks. naturlegemidler, homeoepatiske leegemid-
ler og vitamin og mineralpraparater, der er undtaget
fra apoteksforbehold, falder uden for bestemmelsen.
Det samme gaelder leegemidler til dyr.

Forsyningspligten efter § 75 vil alene gaelde for le-
gemidler, der aktuelt markedsfores.

Efter lovforslagets § 22, stk. 1, far indehaveren af

‘markedsfaringstilladelsen pligt til at underrette Laege-

middelstyrelsen om, hvorndr laegemidlet markedsfo-
res. Styrelsen har saledes pa ethvert tidspunkt mulig-
hed for at afgere, hvorvidt et leegemiddel faktisk mar-
kedsferes og dermed er omfattet af forsyningspligten.

1 bestemmelsen fastsettes, at forsyningspligten
galder for den, der bringer et leegemiddel til menne-
sker pa markedet, og engrosforhandlere af et sadant
lzzgemiddel. Ved engrosforhandlere forstds forhand-

“lere, der leverer lagemidler til andre forhandlere

og/eller detailforhandlere af leegemidler.

Forsyningspligten ma dog forstas med den modifi-
kation, at hverken den virksomhed, der bringer det pé-
geldende lmgemiddel pa markedet, eller engrosfor-
handlere af leegemidlet har pligt til at levere leegemid-
ler i tilfzelde, hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes
forhold, som de pagzldende ikke har nogen indflydel-
se pa. )

De nzrmere regler om lever mgsphgten vil blive
fastsat i bekendtgerelsesform.

Til§ 76 v

Lovforslagets § 76, videreforer geldende lovs § 9
a, der blev introduceret ved lov nr. 1043 af 23. decem-
ber 1998, dog er formuleringen »krise og krig« endret
til »i tilfelde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger,« i overensstemmelse med formule-
ringen i kapitlet om sundhedsberedskab i forslaget til
sundhedslov.

Bestemmelsen er af lovtekniske grunde flyttet til et
nyt kapitel om lezgemiddelforsyning.

Efter naermere fastsatte regler i beredskabsloven og
i loven om offentlig sygesikring forestir amtskommu-
nerne og kommunerne planleegning og tilretteleeggel-
se af bla. leegemiddelberedskabet med henblik pa i
forsyningsmassige nedsituationer samt under krise
og krig at kunne: opretholde forsyningen med lege-
midler.

Amtskommunernes og kommunernes planlegning
sker pé grundlag af en af sundhedsmlmste1 en udarbej-
det vejledning.
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De lagre af lasgemidler, der findes hos producenter
af legemidler, legemiddelimporterer og legemiddel-
grossister samt hos apoteker og sygehusapoteker, ud-
gor sammen med den relativt store kapacitet her i lan-
det til fremstilling af legemidler en vaesentlig del af
legemiddelberedskabet.

En ikke ubetydelig del af lagrene er geografisk kon-
centreret pd nogle fA omrader. Dette gelder forst og
fremmest leigrene hos producenter, importerer og
gr0531ster

I tilfaeldé af ulykker og katastrofer, herunder krigs-
handlinger, er det derfor vaesenthgt, at eksisterende
centralt placerede lagre af leegemidler hurtigt kan for-
deles til lokalomraderne her i landet.

Efter beredskabslovens § 28 kan vedkommende
minister palegge offentlige og private virksomheder

‘og institutioner at treffe seerlige foranstaltninger for.

s& vidt angdr varer, tjenesteydelser, produktionsmid-
ler mv. indenfor deres normale virksomhed, hvis dette
er pékréevet af hensyn til udferelsen af opgaver inden-
for det civile beredskab.

Bestemmelsen i beredskabslovens § 28 giver alene
- grundlag for at udstede konkrete palseg til den enkelte
virksomhed. Bestemmelsen forudsztter endvidere, at
der, inden et paleg udstedes, har veeret fort forhand-
linger med de pdgeldende virksomheder og instituti-
oner eller med deres organisationer.

Pé grund af det relativt store antal V1rksomheder pa
leegemiddelomradet er bestemmelsen i beredskabslo-
vens § 28 om adgangen til at give konkrete palag til
den enkelte virksomhed om spredning af varer mv.
uhensigtsmaessig pa legemiddelomradet. For at mind-
ske lagrenes sarbarhed, er det veesentligt, at lagrene
spredes hurtigt og i rimelig overensstemmelse med
den normale efterspergsel efter laegemidler.

Med henblik pa at sikre en hurtig og effektiv spred-
ning af eksisterende og centralt placerede lagre af le-
gemidler foreslas der med bestemmelsen i § 76, stk. 1
og 2, indfert adgang for indenrigs- og sundhedsmini-
steren-til at fastsaette nermere regler om virksomhe-
dernes pligt til at sprede lagre af leegemidler i tilfalde
af forsyningsmassige nedsituationer samt under krise
eller krig. Forslaget er (med konsekvensrettelser) en
uendret videreferelse af geeldende lovs § 9 a, stk. 1.

I bekendtgerelse om spredning af leegemiddellagre
i forsyningsmaessige nedsituationer samt under krise
og krig, der er udstedt i medfer af gzldende lovs § 9a,
er der fastsat regler om virksomhedernes pligt til at
nedbringe deres lagre. For legemiddelimporterernes
og grossisternes vedkommende vil der blive fastsat
pligt til at nedbringe lagrene til et minimum.

Under ‘en forsyningsmessig nedsituation samt un-
der krise og krig er det vigtigt i videst muligt omfang
at fastholde de internationale handelsforbindelser. For
ikke unedigt at laegge hindringer i vejen for oprethol-
delsen af de producerende virksomheders internatio-
nale handelsforbindelser er der i den navnte bekendt-
gorelse fastsat regler om, at legemiddelfremstillende
virksomheder her i landet gennem spredning skal
mindske eksisterende lagre med, hvad der svarer til 45
dages normalforbrug,

I bekendtgerelsen er det endvidere palagt virksom-

hederne at gennemfore nedbringelsen af lagrene ved
at levere leegemidlerne til virksomhedernes szdvanli-
ge aftagere. Denne levering skal ske forholdsmeessigt
pa baggrund af virksomhedens leverancer til aftager-
ne i det forudgdende kvartal.
_ Der indferes endvidere med den foreslaede bestem-
melse i § 76, stk. 2, nr. 2, der er en uandret viderefo-
relse af geeldende lovs § 9 a, stk. 2, nr. 2, hjemmel for
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte reg-
ler om betaling og evrige leveringsbetingelser for de
leegemidler, der er genstand for sprednmg efter regler-
neistk. 1.

Det vil veere mest hensigtsm&ssigt, at betaling og
ovrige leveringsbetingelser for de pagzldende lage-
midler s vidt muligt sker efter de principper, der i al-
mindelighed geelder for salg af den enkelte virksom-
heds produkter

For specielt grossisters og apotekers vedkommende
kan der opst4 likviditetsmassige problemer ved at
skulle modtage ganske betydelige mangder lagemid-
ler. Det er derfor fastsat i den ovennavnte bekendtge-
relse, at betaling for legemidler, der modtages som
led i en spredning af leegemiddellagrene, forst forfal-
der 60 dage fra udgangen af den méned, hvor lzge-
midlerne er modtaget. For apotekernes vedkommende
indebaerer dette, at den geldende gennemsnitlige le-
veranderkredit til apotekerne forlenges med 15 dage
i gennemsnit.

I konkrete tllfaelde kan der for enkelte virksomhe-
ders eller enkelte lazgemidlers vedkommende veere
behov for at kunne fravige den ovenfor navnte for-
holdsmessige distribution til virksomhedernes sad-
vanlige aftagere. Der kan saledes eksempelvis veere
tale om en @ndret fordeling af befolkningen i landet
som felge af evakuering, eller at det apotek, der skal
modtage leegemidlerne, ikke har den fornedne plads
til oplagring af leegemidlerne under de rette betingel-
ser. -

Det foreslés detfor, at indenrigs og sundhedsmini-
steren kan fastsstte regler om adgang for Legemid-
delstyrelsen til at meddele den enkelte virksomhed pé-
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leeg om at gennemfere spredningen pé en af styrelsen
narmere anvist made.

Efter apotekerloven kan et sygehusapotek ikke le-
vere industrielt fremstillede lesgemidler til andre sy-
gehusapoteker, ligesom der geelder begreensninger i
sygehusapotekernes adgang til at levere legemidler il
de private apoteker. Private apoteker kan endvidere
ikke efter apotekerloven forhandle industrielt frem-
stillede lzegemidler til andre private apoteker eller til
sygehusapoteker. :

For at sikre mulighed for en hensigtsmaessig omfor-
deling af de lazgemidler, der befinder sig pa sygehus-
apotekerne og de private apoteker, foreslas der tilve-
jebragt hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren
til at fastsatte regler om sygehusapotekernes adgang
til, i de af bestemmelsen omfattede situationer, at le-
vere legemidler til andre sygehusapoteker og til pri-
vate apoteker samt for private apotekers adgang til at
levere lzzgemidler til andre apoteker og til sygehusa-
poteker.

De foreslaede bestemmelser i § 76, stk. 3 og4, eren
uzndret videreforelse af geeldende lovs § 9 a, stk. 3 og
4, om statens erstatningsansvar for virksomhedernes
gkonomiske tab som folge af en forpligtelse efter reg-
ler udstedt i medfer af forslagets § 76, stk. 1. Disse be-
stemmelser svarer helt til bestemmelserne i bered-
skabslovens § 28, stk. 4 og 5.

Erstatning fra staten kan ikke kraeves, hyis de om-
kostninger, der er forbundet med efterlevelsen af reg-
lerne eller pabuddet, er deskket ved indkalkulering i
vedkommende vares pris. De pagaldende virksomhe-
der mé dog ikke herved stilles mindre gunstigt end an-
dre i samme branche. Den enkelte virksomhed har be-
visbyrden for, at virksomheden har lidt et tab.

Til kapitel 10

Priser, sortiment, varenumre og statistik

De foreslaede bestemmelser i §§ 77-84 videreforer
og preeciserer § 9, stk. 3 og4, § 22 og § 22 ai den geel-
dende lzgemiddellov. Hjemlen i den geeldende lovs
§ 22, stk. 7, til opkraevning af gebyrer for anmeldelse
og underretning om priser og sortiment er flyttet til lo-
vens § 103.

Den geldende bestemmelse i lazgemiddellovens
§ 23, hvorefter Konkurrenceradet forer tilsyn med de
af leegemiddelproducenter, -importerer og -grossister
beregnede priser i overensstemmelse med de forskrif-
ter, som gelder for radets virksomhed, er ikke videre-
fort i det foreliggende lovforslag. Der er ikke tilsigtet
en ®ndring af geeldende retstilstand, men bestemmel-
sen er skennet overfladig, da Konkurrenceradets virk-
somhed reguleres i aniden lovgivning.

F. t. 1. om leegemidler

Ti§77
Den foreslaede bestemmelse i § 77, stk. 1, viderefo-
rer den eksisterende § 22, stk. 1, 1. pkt. i den gelden-
de lzgemiddellov, der oprindeligt blev introduceret
ved lov nr. 327 af 26. juni 1975. Sigtet med bestem-~

‘melsen er alene at lose det praktiske problem, der be-

star i at underrette apotekerne mv. om de enkelte le-
gemidlers priser, sdledes at princippet om ens pris pé
alle landets apoteker kan opretholdes. Leegemiddel-
styrelsen kan endvidere benytte de anmeldte priser i
f.eks. statistisk gjemed. ’

Bestemmelsen er zndret, saledes at det er pracise--
ret, hvem der skal anmelde priser til Lagemiddelsty-
relsen, og at det er apoteksindkebsprisen p4 paknings-
niveau, der skal anmeldes. Samtidig er det praeciseret,
at priser pa leegemidler, der er undtaget fra krav om
markedsforingstilladelse i medfer af lovforslagets
§ 11, ikke skal anmeldes i medfer af denne bestem-
melse. Sidstnaevnte precisering er en konsekvens af,
at begrebet »farmaceutisk specialitet« er udgéet aflo-
ven, hvorfor det er nedvendigt at afgraense de anmel-
delsespligtige lesgemidler pa anden vis.

Den foreslaede bestemmelse i § 77, stk. 2, viderefe-
rer bestemmelsen i den gldende § 22, stk. 3, der blev
indfert ved lov nr. 1431 af 22. december 2004, og gi-
ver bla. indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel
til at fastseette regler for mindstegraenser for anmeldel-
se af endringer i apoteksindkebspriser for legemidler
i overensstemmelse med anbefalingerne i betenkning
nr. 1444 »Medicintilskud og rigtig anvéndelse af lee-
gemidler«. Mindstegraensen blev indfert for at mod-
virke, at virksomhederne anmeldte mange meget sméd
priseendringer. Disse meget smé priseendringer kom
forst og fremmest virksomhederne til gode, idet de -
ved at deres leegemiddel opnar status som billigste lee-
gemiddel i en tilskudsgruppe - kan opné en stor mar-
kedsandel og dermed sterre indtjening. Da der var tale
om meget smé priseendringer, kommer @ndringerne
derimod reelt ikke sygesikringen og patienterne til go-
de.

Regeringen indferte derfor en mindstegreetise for,
hvor sma prisendringer, virksomhederne kan anmel-
de til Leegemiddelstyrelsen. En sadan graense ville ge-
nerelt set give virksomhederne anledning til at foreta-
ge storre prisnedsattelser for at opna, at deres lage-
midler bliver billigst i de enkelte tilskudsgrupper.
Hermed ville sivel den offentlige sygesikring som pa-
tienterne kunne opnd en besparelse. ,

I § 77, stk. 2, foreslas den gndring, at hjemlen for
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaite en
mindstegraense for &ndringer af apoteksindkebspriser
for legemidler begranses til kun at omfatte en mind-
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stegrense for legemidler til mennesker. En mindste-
greense for &ndringer af apoteksindkebspriser er kun
relevant for leegemidler, som der ydes tilskud til. Da
der ikke ydes tilskud til leegemidler til dyr, er hjemlen
til ministeren derfor ikke nedvendig, for s vidt angar
disse leegemidler.

) Til§ 78
De foreslaede bestemmelser i § 78, stk. 1 og 3, sva-

rer til den geeldende § 22, stk. 2, der blev indfort ved

lov.nir. 493 af 7. juni 2001.

Bestemmelserne er nedvendige for at sikre, at Lee-
gemiddelstyrelsen far kendskab til markedsfering,
@ndring eller tilbagetreckning af de handkebslege-

midler, der i medfer af bestemmelsen i den gaeldende

leegemiddellovs § §, stk. 2, undtages fra apoteksforbe-
hold og for hvilke der som folge af den fii prisdannel-
se for disse leegemidler ikke skal anmeldes en pris til
Lagemiddelstyrelsen efter den geldende bestemmel-
‘se i legemiddellovens § 22, stk. 1.

Bestemmelserne giver ogsd adgang til at fastswtte

krav om anmeldelse for andre ikke-apoteksforbehold-

te leegemidler, herunder de veterinere legemidler, der
ma sxlges uden for apotek.

Lovforslagets § 78, stk. 2, svarer til den geeldende
§ 22, stk. 1, 3. pkt. Det er skennet mest hensigtsmaes-
sigt at udskille denne bestemmelse vedrerende pris-
indberetning for visse ikke apoteksforbeholdte lage-
midler til en selvstendig bestemmelse, hvorfor be-
stemmelsen ikke er medtaget i lovforslagets § 77, der
vedrarer apoteksforbeholdte legemidler. Bestemmel-
sen blev oprindeligt indfert ved lov nr. 439 af 14. juni
1995. Bestemmelsen tager specielt sigte pa de sera og
vacciner, der i henhold til regler udstedt i medfor af
leegemiddelloven og anden lovgivning er undtaget fra
apoteksforbehold. Der er imidlertid ikke tale om, at de
" pageldende legemidler frit kan forhandles, idet de ef-
ter reglerne kun kan udleveres enten fra Statens Se-
ruminstitut, Dansk Fedevareforskning og tilsvarende
institutioner eller fra et apotek. Da de pagaeldende lz-
gemidler siledes ikke er frit omsettelige, ber princip-
pet om ens priser overalt i landet ogsa finde anvendel-
se for disse laegemidler, for s& vidt forhandlingen sker
fra et apotek. v

Den foreslaede bestemmelse i § 78, stk. 4, giver mi-

nisteren mulighed for at fastsette nermere regler for -

anmeldelsen til Lagemiddelstyrelsen af @ndringer i
sortimentet, svarenide til hjemlen i § 77, stk. 2.

Til§79
Lovforslagets § 79 svarer til den geldende § 22,
stk. 6, der oprindeligt blev introduceret ved lov

nar, 327 af 26. juni 1975. Bestemmelsen har .alene til
formal at fastsl4, at Leegemiddelstyrelsens modtagelse
og behandling af priser ikke indeberer en godkendel-
se heraf. S

CTil§80

Med den foresldede bestemmelse i § 80, stk. 1, vi-
dereferes leegemiddelvirksomhedernes pligt til, pa
Lazgemiddelstyrelsens anmodning, at indberette op-
lysninger om, hvor stor en mangde af et legemiddel -
virksomheden kan levere, Pligten blev indfert ved lov
nr. 1431 af 22. december 2004 og er i overensstem-
melse med anbefalingerne i betaenkning nr. 1444
»Medicintilskud og rigtig anvendelse af legemidler«.

I fortsattelse heraf har Legemiddelstyrelsen efter
den foreslaede bestemmelse i § 81, stk. 2 desuden,
hjemmel til at undlade at underrette apotekerne om
prisen pé et leegemiddel i Medicinpriser — og hermed
afvise optagelse i denne — séfremt Lagemiddelstyrel-
sen vurderer, at det pagaeldende leegemiddel ikke i til-
strekkeligt omfang kan daekke efterspergslen pa mar-
kedet i den gwldende periode for Medicinpriser.

Adgangen vil forst og fremmest kunne finde anven-

- delse i forbindelse med virksomhedernes anmeldelse

af priser til styrelsen. Laegemiddelstyrelsen far heri-
gennem viden om, i hvilket omfang et lazgemiddel,
som er det billigste i en tilskudsgruppe, kan dakke ef-
terspergslen pd markedet. Laegemiddelstyrelsen kan
hermed forberede en ndring af taksten og beregne en
ny tilskudspris i god tid inden, det hidtil billigste le-
gemiddel eventuelt konstateres i leveringssvigt.

Lovforslagets § 80, stk. 2.0g 3, svarer til den gzl--
dende § 22, stk. 4, der blev introduceret ved lov
nr. 1043 af23. december 1998. Dog er bemyndigelsen
for ministeren til at fastswzite regler om, at apotekerne -
ikke underrettes om priser pa lzegemidler, der ikke kan
leveres, flyttet til lovforslagets § 81, stk. 3.

Hensigten med de foresldede bestemmelser i § 80,

. stk. 2 og 3, er at fastleegge en metode til sikker og hur-

tig konstatering af, at et konkret lesgemiddel ikke kan
leveres. Efter regeringens opfattelse er det hensigts-
massigt, at afgerelse af, at et legemiddel ikke kan le-
veres, forst og fremmest baseres pa engrosforhandler-

- nes indberetning herom til Legemiddelstyrelsen.

Det bliver pa denne baggrund foresldet, at der i de
administrative regler fortsat kan fastszttes pligt for
den, der bringer et leegemiddel pa markedet, samt en-
grosforhandlerne til at meddele Lagemiddelstyrelsen
alle tilfelde, hvor apotekernes eftersporgsel efter et
konkret leegemiddel ikke kan efterkommes. Ved.fast-
sxttelse af de nermere regler vil der vedrerende en-
grosforhandlernes indberetningspligt blive prascise-
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ret, at pligten til at indberette leveringssvigt gelder for
virksomheder, der leverer til apoteker — svarende til
de hidtil geeldende bestemmelser.

Bemyndigelsen i den foreslaede § 80, stk. 3, vil
endvidere omfatte adgang til at fastseette neermere reg-
ler om pligten til at afgive mangdeoplysninger efter
lovforslagets § 80, stk. 1.

Regeringen har p4 grundlag af bemyndigelse palagt
alle legemiddelvirksomheder og grossister at foretage
gjeblikkelig indberetning — dvs. daglige indberetnin-
ger — af savel konstaterede som forventede leverance-
problemer til Lazgemiddelstyrelsen. Indberetningerne
til Leegemiddelstyrelsen skal foretages senest kIl
10.00 hverdagen fer, et leveringsproblem kan forud-
ses at ville opstd. Formélet hermed er ligeledes at
medvirke til at sikre, at Leegemiddelstyrelsen kan for-
udse leveringssvigt og hermed far mulighed for at
fastsatte en ny tilskudspris pd grundlag af prisen pd
det billigste tilgeengelige leegemiddel i gruppen.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 80, stk. 4, kan
Lazgemiddelstyrelsen fastseette formkrav for indsen-
delse af underretninger om leveringssvigt, herunder at
indsendelse skal ske elektronisk. Formkrav fastsattes
under hensyntagen til fremme af digital kommunika-
tion.

Til § 81

Lovforslagets § 81, stk. 1, videreferer og pracise-
rer § 22, stk. 1, 2. pkt., og stk. 6, i den gaeldende laege-
middellov. § 22, stk. 1, 2. pkt., blev introduceret ved
lov nr. 280 af 6. maj 1993. Bestemmelsen giver Laege-
middelstyrelsen udtrykkelig lovhjemmel til ikke blot
at modtage prisanmeldelser, men'ogsé videreformidle
oplysninger om leegemiddelpriser (forbrugerpriser) pa
apoteksforbeholdte leegemidler samt ikke-apoteksfor-
beholdte legemidler i det omfang apoteksindkebspri-
sen for sidstnevnte er anmeldt til Leegemiddelstyrel-
sen efter regler udstedt i medfer af lovforslagets § 78,
stk. 2. I lovforslaget er herudover medtaget hjemmel
til at videregive oplysninger om pakningssterrelser og
@ndringer i sortimentet for fuldsteendighedens skyld.

Den foreslaede bestemmelse i § 81, stk. 2, giver
Lazgemiddelstyrelsen hjemmel til at undlade at under-
rette apotekerne om prisen pa et leegemiddel i Medi-
cinpriser — og hermed afvise optagelse i denne — sa-
fremt Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det pagel-
dende leegemiddel ikke i tilstreekkeligt omfang kan
daekke efterspergslen pa markedet i den geeldende pe-
riode for Medicinpriser, jf. ogsd bemarkningerne til
§ 80, stk. 1. ,

Lovforslagets § 81, stk. 3, svarer delvist til § 22,
stk. 4, i den gzldende lzzgemiddellov, der blev intro-

duceret ved lov.nr. 1043 af 23. december 1998. Bag-
grunden for bestemmelsen var, at der i praksis var
konstateret szrlige problemer i.de tilfeelde, hvor det
billigste leegemiddel i en gruppe af leegemidler omfat-
tet af den davarende ordning med referencepriser
(fastkronetilskudsordningen) ikke kunne leveres, idet
det i denne situation ikke ville vaere muligt 4t kebe et
legemiddel i den pagaldende gruppe med fuldt til-
skud. )

Med bestemmelsen er der inulighed for at fastsztte
regler om Leagemiddelstyrelsens: adgang til at @ndre
tilskudsprisen i tilfelde af konstaterede leverings-
svigt, siledes at Lazgemiddelstyrelsen kan udmelde en
ny tilskudspris mellem to perioder i Medicinpriser, jf.
ogsa bemaerkningerne til § 80.

Til § 82

Lovforslagets § 82 videreforer § 22, stk. 9-11, i den
gzldende leegemiddellov, dog er betegnelsen »Spe-
cialitetstaksten« erstattet med »Medicinpriser, idet
udtrykket farmaceutisk specialitet ikke videreferes i
lovforslaget. Specialitetstaksten udkommer allerede i
dag under navnet »Medicinpriser — Laegemiddelsty-
relsens Specialitetstakst«. Medicinpriser udgives af
Lagemiddelstyrelsen og indeholder oplysning om
prisen pd apoteksforbeholdte leegemidler, sortiment
for ikke-apoteksforbeholdte leegemidler (HF, HX og
HV) samt en reekke supplerende oplysninger om f.eks.
udleveringsgruppe, medicintilskud og opbevaringsbe-
tingelser. Medicinpriser udkommer i en trykt og en
elektronisk udgave og offentliggeres pi Leegemiddel-
styrelsens netsted: www.medicinpriser.dk. Dette for-
udsettes viderefort.

Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 1, svarer til
§ 22, stk. 9, i den geeldende legemiddellov, der blev
introduceret ved lov nr. 493 af 7. juni 2001. Speciali-
tetstaksten/Medicinpriser anvendes ogsé til at formid-
le informationer, der systematisk har karakter af rets-
forskrifter, men som er undtaget fra offentliggerelse i
Lovtidende. '

Bestemmelsen fastsatter derfor hvilke reguleringer
og afgerelser, der med bindende virkning skal offent-
liggores i Medicinpriser.

Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 2, svarer til
§ 22, stk. 10, i den geeldende leegemiddellov, der blev
introduceret ved lov nr. 297 af 15. maj 2002. Dog er
den gzldende bestemmelse i § 22, stk. 8, nr. 2, hvor-
efter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, hvilke oplysninger i stk. 9 (nu stk. 1) og i
de forskrifter, der fastsettes efter § 22, stk. 10, nr. 1,
skal fremga af henholdsvis den trykte og den elekiro-
niske udgave af Specialitetstaksten/Medicinpriser ud-
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géet, idet sadanne regler allerede kan udstedes i med-
foor af forslaget stk. 2, nr. 1. Lovforslagets § 82, stk. 2,
nr. 2 og 3, videreferer § 22, stk. 10, nr. 4 og 3, idet
reekkefalgen pé nr. 3 og 4 er @ndret, siledes at be-
stemmelsen fremtreeder i kronologisk rakkefolge i
forhold til offentliggerelsen af Medicinpriser.

Hensigten med forslagets § 82, stk. 2, nr. 1, er at
give indenrigs- og sundhedsministeren adgang til at
fastsatte naermere regler om, hvilke oplysninger, der,
udover de i leegemiddelloven opregnede, kan eller
skal fremga af Specialitetstaksten/Medicinpriser. I de
administrative forskrifter vil det blive fastsat, at Me-
dicinpriser bl.a. skal indeholde oplysning om substitu-
erbare legemidler og om leegemidler, der er forsynet
med trafikadvarsel.

Oplysninger om @ndringer i Specialitetstak-
stens/Medicinprisers indhold er af stor konkurrence-
massig interesse for legemiddelfirmaerne og apote-
kerne. For at undgé konkurrencemaessig forvridning
pa markedet, er det nedvendigt at fastlegge pracis
hvornér og til hvem, Lesgemiddelstyrelsen kan videre-
give oplysninger herom. I dag er praksis fastlagt af
tradition og diverse aftaler. Endvidere findes der en
ordning, hvorefter bl.a. virksomheder kan abonnere
pd" oplysninger om endringer i Specxahtetstak-
sten/Medicinpriser.

De oplysninger om priser og sortiment, som virk-
somhederne anmelder til Specialitetstaksten/Medicin-
priser, er felsomme i et konkurrenceretsligt perspek-
tiv. Frem til tidspunktet for offentliggerelsen af Spe-
cialitetstaksten/Medicinpriser vil oplysningerne der-
for som udgangspunkt vere undtaget fra aktindsigt ef-
ter bestemmelsen i § 12, stk. 1, nr. 2, i offentligheds-
loven.

Det kan dog vere af samfundsmessig interesse, at
tredjepart far adgang til Specialitetstakstens/Medicin-
- prisers oplysninger forud for offentliggerelsestids-
punktet. Som eksempel kan nevnes leegemiddelgros-
sistvirksomheder, der ved at fi adgang til oplysninger-
ne inden de formelt offentliggeres, i mange tilfalde vil
kunne modvirke situationer med leveringsvanskelig-
heder for nyintroducerede eller serligt billige laege-
midler. Der har endvidere udviklet sig en praksis,
hvorefter Specialitetstakstens oplysninger videregives
til Den Almindelige Danske Lageforening, Danmarks
Apotekerforening og Dansk Lagemiddel Information
A/S med henblik pa at sikre, at leger og apoteker tid-
ligst muligt orienteres om kommende @ndring i Spe-
cialitetstaksten/Medicinpriser. Disse oplysninger gi-
ves med et serligt tavshedspélaeg efter forvaltningslo-
vens § 27, stk. 3, der dbner mulighed for at tavsheds-
palegge fortrolige oplysninger, som en offentlig myn-
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dighed videregiver til en person uden for den offentli-
ge forvaltning uden at vare forpligtet hertil.

- Nér henses til den folsomme karakter, som Specia-
litetstakstens/Medicinprisers oplysninger antager for-
ud for offentliggerelsen, samt med henblik p4 at frem-
me gennemsigtigheden i forbindelse med Leaegemid-
delstyrelsens videregivelse heraf, ber enhver videregi-

" velse af Specialitetstakstens/Medicinprisers oplysnin-

ger forud for offentliggerelsestidspunktet fremover
fremgé direkte af regler udstedt i medfer af 1oven.
Preecise regler pa omréddet udstedt i medfer af lov-
forslagets § 82, stk. 2, nr. 2, vil derfor veere med til.
dels at skabe en mere ensartet adgang til Specialitets-
takstens/Medicinprisers oplysninger, dels at synligge-
re i hvilke tilfelde oplysninger videregives forud for‘
offentl1gg@relsest1dspunktet '
Den foreslaede bestemmelse i § 82, stk. 3 eren vi-
derefarelse af den geldende lovs § 22, stk.11. -

Til § 83

Lovforslagets § 83 videreferer § 22 a i den galden-
de legemiddellov, der oprindeligt blev introduceret
ved lov nr. 439 af 14. juni 1995. Efter bestemmelser i
bekendtgerelse om maerkning mm., af liegemidler skal
leegemidlers ydre emballage veere forsynet med et va-
renummer.. Hver legemiddelform, styrke og pak-
ningssterrelse af et legemiddel tildeles et serskilt va-
renummer, der gor det muligt entydigt at identificere
den pégzldende pakning. Specialitetstaksten/Medi-
cinpriser er baseret pa dette varenummersystem. Den
entydige identifikation af pakningen er endvidere
ngdvendig i statistisk gjemed.

Opgaven med tildeling af varenumre varetages for
tiden af Dansk Lagemiddel Information. Det er fort-
sat hensigten at overlade opgaven til en privat institu-
tion eller lignende, séfremt institutionen er villig til at
patage sig de af Leegemiddelstyrelsen fastsatte vilkér
for varetagelsen af opgaven. Der vil i givet fald blandt
andet blive stillet krav om, at indehavere af markeds-
foringstilladelser behandles fuldstendig ens og uaf-
heengigt af tilknytning til en brancheorganisation eller -
¢j. Det vil siledes vaere et vilkar, at organisationen pé-
tager sig at tildele alle laegemldler et varenummer. Det
vil endvidere vere et vilkar, at betalingen til instituti-
onen for tildeling af varenumre opkrevet pi et objek-
tivt grundlag, der kan godkendes af Legemiddelsty-
relsen. :

Lagemiddelstyrelsen vil kunne fratage - institutio-
nen den tildelte opgave, hvis de aftalte vilkar for op-
gaven overtraeedes. Dette vil forst og fremmest ske i til-
feelde, hvor institutionen misligholder sine forpligtel-
se og ikke lever op til lovens krav.
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Til § 84

Lovforslagets § 84 videreforer § 9, stk. 3 og 4,1den
gzldende leegemiddellov, idet dog begrebet »opsplit-
te«- 1 betydning at bryde et leegemiddels ydre embal-
lage —er tilfojet til listen over aktiviteter, der medferer
pligt til at indberette oplysning om omsztning mv. af
leegemidler, i overensstemmelse med ordlyden i den
foreslaede § 48, stk. 1.

§ 9, stk. 3, i den geldende lasgemiddellov blev op-
rindeligt indfert ved lov nr. 203 af 18. maj 1982. Det
blev anset for at vare af afgerende betydning, at der
- til brug ved lezgemiddelpolitiske overvejelser er mu-
lighed for at udarbejde et statistisk grundlag vedreren-
de lzegemiddelforbrugets art, omfang og geografiske
fordeling. Forslaget indeholder hjemmel til at afkreeve
alle virksomheder, der fremstiller og forhandler leege-
midler her i landet, oplysninger om omsatning mv. af
leegemidler og til — om fornedent — at kunne supplere
med oplysninger fra Dansk Leegemiddelstatistik.
Dansk Lagemiddelstatistik herer organisatorisk un-
der Dansk Laegemiddelinformation (DLI), og blev op-
rettet i 1977 som en videreforelse af den siden 1970
etablerede MEDIF/MEFA-Statistik. Lagemiddelsta-
tistikken giver oplysninger til producenter, importerer
og myndigheder om salget af lasgemidler i Danmark. .

- Ved lov nr. 280 af 6. maj 1993 blev anvendelses-
omradet for bestemmelsen udvidet til at omfatte alle
virksomheder og ikke kun virksomheder med en tilla-
delse efter den dagaldende § 8, stk. 1, f. lovforslagets
§ 39, stk. 1 og 2.

Formalet med bestemmelsen er fﬂrst og fremmest at
sikre Lazgemiddelstyrelsen adgang til alle relevante
oplysninger med henblik pa udarbejdelse af statistik-
ker over omsatning og forbrug mv. af legemidler, sa-
fremt det besluttes at udvide indsatsen p4 dette felt.

En fuldsteendig og korrekt lagemiddelstatistik er
afgerende bl.a. for at sikre effektiv overvagning af lee-
gemiddelforbruget og dermed af sikkerhedsmaessige
grunde. Det er siledes bl.a. af vaesentlig betydning for
Lezgemiddelstyrelsen, at der findes komplette data om
lzegemiddelforbruget, som kan anvendes i forbindelse
med vurderingen af bivirkningsrapporter.
~ Lmgemiddelstyrelsen vil efter forslaget som hidtil
kunne anmode enkelte virksomheder eller virksom-
hedskategorier om konkrete oplysninger, f.eks. om
ydede rabatter eller andre okonomiske ydelser til de
enkelte apotckere.

Ud fra oplysningerne i Lazgemiddelstatistikregistret
udgiver Lzegemiddelstyrelsen i dag forskellige stati-
stikker over salget af legemidler ud fra oplysningerne
i Legemiddelstatistikregistret. P4 styrelsens h_] emme-
side ligger der statistik for:

Generel statistik om legemiddelsalget, som inde-
holder et generelt overblik over legemiddelmarkedet
og legemiddelsalget 1 bade den primaere og den se-
kundaere sundhedssektor.

Arsstatistikken, som indeholder leegemiddelsalget
opgjort pa drsbasis. Statistikken er grupperet efter la-
gemiddelstof (ATC-grupper). Her er det muligt at se
salget i omsztning og solgt mengde (DDD), samt an-
tal personer i behandling opgjort pé forskellige mader.
Man kan se oplysningerne for den primere eller se-
kundeere sundhedssektor eller for begge sektorer. Det’
er desuden muligt at velge, om man vil se statistik for
amt, ken eller alder.

Statistik over forbruget af antibiotika, som er en de—

taljeret statistik over forbruget af antibiotika i den pri-

meare og sekundere sundhedssektor. Statistikken vi-
ser den solgte mangde (DDD) pr. 1.000 indbyggere
pr. dogn. Legemidlerne er grupperet efter ATC-syste-
met. Man skal derfor kende leegemidlets handelsnavn
eller ATC-kode for at sege i statistikkerne.

Adgangen til at videregive oplysningerne i lovfor-
slagets § 82, stk. 4, blev prasciseret ved lov nr. 1043 af
23. december 1998. Med bestemmelsen sikres, at ad-
gangen til at videregive de indberettede oplysninger er
identisk med den tilsvarende adgang til at videregive
de oplysninger, som apotekerne indberetter i medfer -
af apotekerloven. ‘

Bestemmelsen i den gaeldende laegemlddellovs §9,
stk. 7, om administrative beder for manglende indbe-
retning af legemiddelstatistik er flyttet til strafbe-
stemmelsen i lovforslagets § 105.

Til kapitel 11

Forsog

Til §§ 85-87
Toksikologiske og farmakologiske forsgg —sdkald- -
te ikke-kliniske forseg - er forsog-udfert pa dyr eller
in vitro (laboratori¢forsag), der har til formal at under-
sege den potentielle giftighed og eventuelle farlige el-
ler utilsigtede giftige virkninger af teststoffer inde-
holdt i legemidler. Forsogene udfores inden stofferne
eventuelt afproves pa mennesker eller dyr i sakaldte
kliniske forseg, der har til formél at analysere stoffer-
nes behandlingsmessige effekt. Bestemmelserne i
lovforslagets §§ 85-87 videreforer den geeldende la-
gemiddellovs bestemmelser om godkendelse og kon-
trol af virksomheder eller personer, der udferer ikke-
kliniske forsog. Reglerne om kliniske forseg findes i
lovforslagets §§ 88-92.
For sa vidt angar toksikologiske og farmakologiske
undersegelser af legemidler pa dyr, skal der, foruden
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tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, indhentes tilladel-
se fra Dyreforsegstilsynet inden et forseg ivarksaet-
tes, jf. lovbekendtgerelse om dyreforseg nr. 726 af 9.
september 1993.

Bestemmelserne om ikke-kliniske forsog gaelder
béde for forseg med leegemidler til mennesker og for-
sog med legemidler til dyr.

Til § 85

Lovforslagets § 85, stk. 1, svarer med visse sprogli-
ge justeringer til § 8, stk. 1, 2. pkt., i den gzldende lee-
gemiddellov, hvorefter virksomheder eller personer,
der foretager ikke-kliniske forseg, skal indhente Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Denne bestem-
‘melse blev indsat i den geldende lzgemiddellov ved
lov nr. 439 af 14. juni 1995. Baggrunden herfor var, at
regeringen fandt det hensigtsmassigt, at alle laborato-
rier, der udfarer toksikologiske og farmakologiske

forseg med henblik pa at vurdere legemidlers sikker-

hed til brug for ansegning om kliniske forseg, ansog-
ning om markedsferingstilladelse eller vedligeholdel-
se af markedsfaringstilladelse, godkendes og kontrol-
leres af Laegemiddelstyrelsen.

En tilladelse il at foretage ikke-kliniske forseg er
en generel tilladelse til-den virksomhed eller person,

~* som udferer forseget. Dette er praeciseret ved bestem-

melsens ordlyd, hvorefter tilladelse kraves til »udfe-
relse« af ikke-kliniske forseg, Af tilladelsen vil det
fremga hvilke konkrete typer af forseg, der er adgang
til at udfore. Tilladelsen indebzrer ikke en godkendel-
se af det enkelte forseg, og der skal ikke indhentes en
ny tilladelse forud for hvert nyt forsog.

Den foresldede bestemmelse i § 85, stk. 2, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
sxtte krav til ans@gninger om tilladelse til at-udfere

ikke-kliniske forseg samt fastswtte regler for Lage-

‘middelstyrelsens behandling af ansggningerne. Tilla- -
delse til at udfore ikke-kliniske forseg med henblik pa .

. at vurdere legemidlers sikkerhed til brug for ansgg-
ning om kliniske forseg, ansggning om markedsfo-
ringstilladelse eller vedligeholdelse af markedsfe-
ringstilladelse meddeles efter ansegning de virksom-
heder og personer, som bl.a. kan godtgere, at de rader
over egnede lokaler og et tilstraekkeligt og kvalificeret
personale samt at ansvarsfordelingen er fastlagt for de
nedvendige neglepersoner ved organisationsplaner og
stillingsbeskrivelser.

Efter forslagets § 85, stk. 3, kan Lesgemiddelstyrel-
sen knytte szerlige, individuelle vilkar til tiliadelsen,
hvor dette skennes ngdvendigt for at sikre overholdel-
sen af de betingelser, tilladelsen hviler pa. Et vilkar
kunne f.eks. veere, at indehaveren af tilladelsen palag-

ges at orientere Lagemiddelstyrelsen inden opstart af
ethvert nyt forseg. Efter forslaget vil der endvidere
veere mulighed for at tidsbegranse tilladelsen.

Virksomheder, der har modtaget Lagemiddelsty-
relsen tilladelse til at foretage ikke-kliniske forseg, er
underlagt. bestemmelserne i bekendtgerelse om god
laboratoriepraksis (GLP) for legemidler, der er ud-
stedt med hjemmel i geldende lovs § 8, stk. 2. Be-
kendtgerelsen gennemforer direktiv 2004/9/EF om in-
spektion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP) (EF-tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og direktiv
2004/10/EF om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning
om anvendelse af principper for god laboratorieprak-
sis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg
med kemiske stoffer (EF-tidende 2004 nr. 50, s. 44)
for sa vidt angér lesgemidler,

Ved god laboratoriepraksis (GLP) forstés ifelge di-
rektivet et kvalitetssikringssystem, der omhandler de
organisatoriske forhold og betingelserne for hvorledes
laboratorieforseg, der vedrerer ikke-kliniske sund-
heds- og miljemaessige sikkerhedsundersegelser,
planlegges, udferes, kontrolleres, registreres, opbe-
vares og afrapporteres.

Efter bekendtgerelsen stilles der bl.a. krav om, at
ikke-kliniske forseg, der foretages med henblik pé at
vurdere leegemidlers sikkerhed til brug for ansegning
om kliniske forseg, ansggning om markedsfaringstil-
ladelse eller vedligeholdelse af markedsferingstilla-
delse, udfres i overensstemmelse med OECD’s prin-
cipper for god laboratoriepraksis eller lignende prin-
cipper. Efter OECD’s principper, der er optrykt som
bilag til bekendtgerelsen, skal virksomheder, der ud-
farer ikke-kliniske forseg opfylde serlige krav med
hensyn til bla. organisation og medarbejdere, ud- .
formning af lokaler og udstyr, forsegenes gennemfo-
relse og afrapportering.

Med lovforslagets § 85, stk. 4, videreferes den del
af hjemmelsbestemmelsen i geeldende lovs § 8, stk. 2,
der giver Legemiddelstyrelsen adgang til at fastsette
regler om faglige og tekniske krav til virksomheder,
der udforer ikke-kliniske forsag.

Til § 86

Lovforslagets § 86 videreforer den del af geldende
lovs § 8, stk. 3, 2. pkt., der giver adgang til at tilbage-
kalde en tilladelse til at foretage ikke-kliniske forspg
efter stk. 1., 2. pkt. ’

I forhold til geeldende lov fastsaettes det nu udtryk-
keligt i bestemmelsen, at Lagemiddelstyrelsen ud
over at tilbagekalde en sadan tilladelse har adgang til
at treeffe beslutning om en midlertidig tilbagekaldelse
(suspension) af tilladelsen. At styrelsen, som et min-
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dre indgribende alternativ, kan beslutte at suspendere
en tilladelse, kan allerede udledes af den gaeldende be-
stemmelse i § 8, stk. 3. Det skennes dog hensigtsmaes-
sigt, at adgangen preeciseres udtrykkeligt, svarende til
adgangen efter forslagets § 41 til at suspendere en til-
ladelse til at handtere legemidler.

Det foreslds endvidere praciseret, at Leegemiddel-
styrelsens adgang til at tilbagekalde og suspendere en
tilladelse efter § 86 omfatter sével de tilfelde, hvor
virksomheden overtreeder de generelle betingelser for
tilladelsen, som de tilfelde, hvor virksomheden over-
treeder de individuelle vilkar, Lagemiddelstyrelsen
matte opstille for tilladelsen i medfer af forslagets
§ 85, stk. 3.

Endelig praciseres det, at Laegemiddelstyrelsen har
mulighed for at suspendere tilladélsen, safremt virk-
somheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol ef-
ter forslagets § 87.

Til § 87

Forslagets § 87, stk. 1 og 2, videreforer den del af
gzldende lovs § 9, stk. 1 og 2, der giver adgang til at
kontrollere virksomheder med tilladelse til at foretage

ikke-kliniske forspg. Den foresldede bestemmelse i -

§ 87, stk. 1, sidste punktum, praciserer indenrigs- og
sundhedsministerens adgang til at fastsztte regler om
Lzgemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed.

Bestemmelsen i § 87, stk. 2, sidste punktum, svarer
til den gzldende bestemmelse i § 6 i bekendtgerelse
om god laboratoriepraksis for legemidler. Af lovtek-
niske hensyn skennes det mest hensigtsmaessigt, at en
sadan bestemmelse placeres direkte i loven.

Den foreslaede bestemmelse i § 87, stk. 3, preecise-
* rer Leegemiddelstyrelsens adgang efter gazldende lovs
§ 8, stk. 2, til at videregive oplysninger om kontrol og
inspektion af virksomheder, der udferer ikke-kliniske
forseg, til myndigheder og organisationer i andre lan-
de. Tfolge bestemmelserne i direktiv 2004/9/EF om in-
spektion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP) og direktiv 2004/10/EF om indbyrdes tilner-
melse af lovgivning om anvendelse af principper for
god laboratoriepraksis og om kontrol med deres an-
vendelse ved forsog med kemiske stoffer er Danmark
forpligtet til at videregive en rakke oplysninger om
sin kontrol af ikke-kliniske forseg til Kommissionen
og andre EU/E@S-lande. S&danne oplysninger vil ef-
ter forslaget endvidere kunne videregives til lande,
der-er medlem af OECD, i overensstemmelse med de
forpligtelser, der pahviler Danmark efter Radets be-
slutning af 28. juli 1989 om Det Europziske @kono-
miske Fellesskabs accept af en OECD-beslutnings-
rekommandation om overholdelse af principperne for

god laboratoriepraksis, del II, ‘artikel 2, og bilag III
(EF-tidende 1989 nr. L 315,’s. 1).

Det er'ikke hensigten med bestemmelsen at videre-
give oplysninger i videre omfang end hvad der folger
af Danmarks EU-retlige forpligtelser.

Til §§ 88-92

Lovforslagets §§ 88-92 videreforer med enkelte
sproglige preeciseringer geeldende leegemiddellovs ka-
pitel 5 med enkelte preeciseringer.

Kapitel 5 i den geldende lov blev gennemgribende
@ndret ved lov nr. 382 af 28. maj 2003 om sndring af
lov om legemidler, som implementerede” dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis (GCP) ved gen-
nemforelse af kliniske forseg med leegemidler til hu-
man brug (GCP-direktivet). Med direktivet er etable-
ret et felles regelsat for kliniske leegemiddelforseg pa
mennesker inden for EU med det formal at forbedre
kvaliteten og dermed patientbeskyttelsen ved alle le-
gemiddelforseg med mennesker.

GCP er en international anerkendt etisk og viden-
skabelig kvalitetsstandard, der lebende udvikles og
justeres under hensyntagen til den videnskabelige og
teknologiske udvikling. Overholdelse af GCP-stan-
darder for beskyttelse af forsegspersoners rettigheder,
sikkerhed og velferd er bl.a. med til at sikre, at det er
etisk forsvarligt at lade mennesker deltage i legemid-
delforsag. .

Bestemmelserne om kliniske forseg galder bade
for forseg med leegemidler til mennesker og forseg
med leegemidler til dyr.

‘ Til § 88

Lovforslagets §-88 videreforer § 24 i den geldende
lov. .

Bestemmelsen i § 88, stk. 1, 1. og 2. pkt., fastslar, at
pabegyndelsen af et klinisk leegemiddelforseg kraver
Leegemiddelstyrelsens tilladelse. Dog kan ikke-inter-
ventionsforseg iverksettes uden Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse. Ved et ikke-interventionsforsgg for-
stas en underspgelse, hvor leegemidlet eller legemid-
lerne ordineres som normalt i overensstemmelse med
betingelserne 1 markedsforingstilladelsen.

Den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 1, 3. pkt.,
indeholder en henvisning til GCP-direktivets krav om,
at legemiddelforspg med mennesker forudsatter en
positiv tilladelse fra en videnskabsetisk komité. Der
skal saledes foreligge en skriftlig tilladelse fra bade en
videnskabsetisk komité og Lagemiddelstyrelsen, for
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et forseg kan pabegyndes. Forseg kan kun iveerkszt-
tes, hvis styrelsen og komiteen er enige om det.

Den foresléede bestemmelse i § 88, stk. 2, gennem-
ferer artikel 1 i GCP-direktivet, der stiller krav om, at
god klinisk praksis (GCP) skal felges i alle forsegsfa-
ser. Med den foresldede bestemmelse fir Lasgemid-
delstyrelsen hjemmel til at fastsztte regler om god kli-
nisk praksis, herunder om kvalitetsstandarder for

planleegning, gennemforelse og rapportering af klini~ -

ske forseg.

Iden foresléede bestemmelse i§ 88, stk. 3, define-
res sponsor som »den person, virksomhed eller insti-
tution, der patager sig ansvaret for igangsetning, le-
delse samt eventuelt finansiering af et klinisk: forsgg«.
GCP-direktivets definition er folgende: »En person, et
firma, en institution eller et organ, der pétager sig an-
svaret for igangseetning, ledelse og/eller finansiering
af et klinisk forsegq.

Ved kliniske legemiddelforseg er lezgemiddelpro-
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for-
sker er investigator, jf. forslagets § 90, stk. 1. Ved
iverkseettelse af et forskerinitieret forsgg fungererden
kliniske forsker som bade sponsor og investigator.

Den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 4, gennems-
forer krav i artikel 9 i GCP-direktivet om, at sponsor
kun kan @ndre sin ansegning én gang for at imede-
komme en eventuel indsigelse fra Legemiddelstyrel-
sen. Bestemmelsen indferes for at begraense forsinkel-
ser i sagsbehandlingen.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 5, fast-
holdes ansegers pligt efter de galdende regler til at
underrette leegemidlets fremstiller eller dennes repre-
sentant om ansggningen. Bestemmelsen har naturlig-
vis kun betydning for ansegninger, der ikke indgives
af legemidlets fremstiller eller dennes reprasentant.
Da legemidlets fremstiller ma antages at have det
sterste overblik over, hvilke forseg, der er udfert med
virksomhedens produkter, vil denne bestemmelse
kunne vare med til at forhindre, at der her i landet
iveerksettes forsog med- et bestemt legemiddel, som
leegemidlets fremstiller tidligere har udfort et andet
sted i verden. Det kan f.eks, viere forseg, der er stand-
set som folge af bivirkninger hos forsegspersonerne.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 6, fast-
holdes Lazgemiddelstyrelsens pligt til at meddele sin
afgerelse om en ansggning om leegemiddelforseg med
mennesker til den bererte videnskabsetiske komite.
Det er praeciseret, at der skal gives meddelelse om sé-
vel tilladelser som afslag. Tilsvarende pligt for den
bererte komité til at underrette Lagemiddelstyrelsen
gelder efter komitéloven. Sponsor kan selv afgere,
om behandlingen af dennes ansegning i hentholdsvis

komitésystemet og Lagemiddelstyrelsen skal foregd
parallelt eller ikke.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 7, fast-
holdes det gzldende bopalskrav for sponsor eller
dennes reprasentant. Enten sponsor eller dennes re-
preesentant skal siledes have bopzl i et EU/E@S-land.

Lovforslagets § 88, stk. 8, svarer til den geldende
bestemmelse i §.24, stk. 9. Detaljerede regler for an-
segninger indgér i bekendtgerelse om kliniske forseg
med lagemidler til mennesker.

For.sd vidt angér den nugeldende bestemmelse i
leegemiddellovens § 24, stk. 6, om tidsfrister for La-
gemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om
iveerkseettelse af kliniske forseg, vil disse af lovtekni-
ske grunde blive overfort til bekendtgerelse.

Til § 89
" Lovforslagets § 89 videreferer § 24a i den gelden-
de lov. Dog er forslagets § 89, stk. 1, praciseret, sile-
des at det nu klart fremgér, at sponsor alene ma &ndre
i forspgsprotokollen efter regler fastsat af indenrigs-
og sundhedsministeren. o

Med de foresldede bestemmelser i § 89, stk. 1-3,
fastholdes indenrigs- og sundhedsministerens bemyn-
digelse til at fastseette neermere regler for sponsors ad-
gang til at @ndre i forsegsprotokollen (stk. 1), for
sponsors pligt til at underrette henholdsvis Leegemid-
delstyrelsen og andre, herunder ansvarlige for kliniske
forseg i de andre fallesskabslande, om opstiede. bi-
virkninger mv. under forseget og om forsegets afslut-
ning (stk. 2 og 3). Der forudsattes alene indberettet
bivirkninger, som vurderes at have arsagssammen-
hang med forseget.

Med forslagets § 89, stk. 4, fastholdes mdenngs— og
sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsxtte
regler om sponsors pligt til at underrette andre om op-
lysningerne omfattet af stk.2. Efter artikel 10 i GCP-
direktivet skal sponsor underrette den kompetente
myndighed (i Danmark Lagemiddelstyrelsen) om alle
vaesentlige andringer i forsoget, herunder sendringer
der kan fa betydmng for forsegspersonernes sikker-
hed.

Til § 90

Den foreslaede § 90 viderefarer § 24 b i den gxl-
dende lov.

Ilovforslagets § 90, stk. 1, preciseres, at Lasgemid-
delstyrelsen kan stille vilkar over for bade sponsor og
investigator. I lovteksten er der af lovtekniske grunde
fastholdt en kortere definition af investigator end i
GCP-direktivet, hvorefter investigator er defineret
som: »En laege eller en person, der udever et erhverv,

15 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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som medlemsstaten anerkender til udferelse af forsk-
ning, fordi det opfylder kravene til videnskabelig bag-
grund og erfaring i patientpleje. Investigator er an-
svarlig for den praktiske gennemforelse af et klinisk

forseg pi et bestemt forsegssted. Hvis et forseg gen- -

nemfores af et hold pa et forsegssted, er investigator
den ansvarlige leder af holdet, og han kan benaevnes
hovedinvestigator«.

I den foresliede bestemmelse i § 90, stk. 2, fasthol-
des Leazgemiddelstyrelsens adgang til at kontrollere
kliniske forsog. Af hensyn til konsistens i lovgivnin-
gen er det preciseret, at Leegemiddelstyrelsen kan pa-
byde udlevering af alle oplysninger, herunder skrift-
ligt materiale, der er nedvendige for kontrolvirksom-
heden. Efter den geeldende lov kan Lagemiddelstyrel-
sen kreve alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden. Styrelsens inspektion omfatter
i overensstemmelse med definitionen i artikel 2, litra
1) i GCP-direktivet: »Den handling, hvorved en kom-

petent myndighed gennemforer en officiel kontrol af -

dokumenter, faciliteter, journaler, kvalitetssikrings-
ordninger og alle andre hjzlpemidler, som den kom-
petente myndighed anser for at have relation til det
kliniske forsog«. :

I § 90, stk. 2 praciseres, at Lagemiddelstyrelsens
reprasentanter har adgang til indsigt i patientj ournaler
o.1., hvis forsegspersonen eller dennes neermeste pare-
rende eller varge har meddelt samtykke eller givet

.fuldmagt hertil. Samtykke til at deltage i et klinisk for-
sog omfatter ogsd samtykke til myndighedskontrol af
_forseget. :

Ved samtykke forstas i overensstemmelse med de-
finitionen af »informeret samtykke« i artikel 2, litra j)
i GCP-direktivet: »En skriftlig, dateret og underskre-
vet beslutning om at deltage i et klinisk forseg, der ef-
ter fyldestgerende information om forsegets art, be-
tydning, reekkevidde og risici og modtagelse af pas-

~ sende dokumentation er truffet at egen fti vilje af en
person, der er i stand til at give sit samtykke eller, hvis
det drejer sig om en person, der ikke er i stand hertil,

_af den pagzidendes veerge. Er den pagzldende ikke i
stand til at skrive, kan_der i undtagelsestilfzlde afgi-
ves et mundtligt samtykke i narveerelse af mindst ¢t
vidne, i overensstemmelse med bestemmelserne iden
nationale lovgivning«.

Denne definition er i overensstemmelse med defini-

tionen i artikel 2, litra h) i direktiv 95/46/EF af 24. ok-
tober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne oplysninger (databeskyttelses-
direktivet), hvori samtykke defineres som: »Enhver
frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse,

hvorved den registrerede indvilliger i, at personoplys-
ninger, der vedrerer den pagzldende selv, gores til
genstand for behandling«. Samtykke skal saledes som
udgangspunkt meddeles af den registrerede selv, men
i praksis accepteres, at samtykke ogsa kan meddeles af
en person, som den registrerede har givet fuldmagt til
at meddele samtykke. Dette geelder serligt, hvis den
registrerede selv er ude af stand til at give samtykke.

Med den foreslaede adgang til samtykke i lovforsla-
gets § 90, stk. 2, vil der som hovedregel blive tale om
samtykke til deltagelse i et klinisk forseg fra forsegs-
personen selv eller fra en person med fuldmagt hertil
fra forsegspersonen. Denne adgang ligger inden for
rammerne af artikel 8, stk. 2, i databeskyttelsesdirek-
tivet, hvorefter behandling af personoplysninger om
helbredsforhold bl.a. ma udferes, nér den registrerede
udtrykkeligt har givet sit samtykke t11 sadan behand-
ling.

Forslagets § 90, stk. 2, giver dog samtidig forsegs-
personens nzrmeste parerende adgang til at meddele
samtykke. Denne adgang ses at ligge inden for ram-
merne af artikel 8, stk. 4, i databeskyttelsesdirektivet,
hvorefter medlemsstaterne har mulighed for bl.a. at
fastsatte en videre adgang til behandling af personop-
lysninger om helbredsforhold, nér der foreligger grun-
de, som vedrerer hensynet til vigtige samfundsmeessi-
ge interesser. Adgangen til at indhente samtykke fra
parerende forventes alene udnyttet i tilfeelde hvor for-
segspersonen selv er ude af stand til at samtykke eller
give fuldmagt hertil pa grund af iseer sygdom, alder,
mental tilstand eller ded. Det kan f.eks. veere pakravet
at indhente samtykke fra parerende i de tilfeelde, hvor
en forsogsperson er ded under et lagemiddelforsog,
og det efterfolgende skal underseges, hvorvidt for-
segslzgemidlet eventuelt kan veere arsag til dedsfal-
det. Bestemmelsen anses for pakravet dels af hensyn
til de personer, der deltager i kliniske leegemiddelfor-
seg, dels af hensyn til lazgemiddelsikkerheden gene-
relt. Det har stor betydning for vurderingen af et leege-
middels sikkerhed, at offentligt kontrollerede kliniske
forseg gennemferes béde for og efter et laagemlddels
godkendelse til markedsfering.

I den foresldede bestemmelse i § 90, stk. 3, preeci-
seres, at Lagemiddelstyrelsens kontrol af kliniske for-
sog med legemidier til mennesker ogsa omfatter for-
segets overholdelse af GCP-standarder. Den foreslde-
de bestemmelse i § 90, stk. 3, sidste punktum, preci-
serer indenrigs- og sundhedsministerens adgang til at
fastsatte regler-om Laegemlddelstyrelsens kontrol-
virksomhed.

Lovforslagets § 90, stk 4, fastholder gaeldende be-
stemmelse om, at Lagemiddelstyrelsen, i tilfelde
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hvor en part i forseget ikke opfylder forsogsbetingel-
serne, skal fremlaegge et losningsforslag for denne
samt fremsende forslaget til den bererte etiske komite,
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de
andre lande inden for EU/EQS. Bestemmelsen gen-
nemforer krav i artikel 12 i GCP-direktivet.

Med den foreslaede bestemmelse i § 90, stk. 5, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
seette regler om betingelserne for, at Lazgemiddelsty-
relsen kan gribe ind under gennemferelsen af et for-
seg. Sddanne regler er fastsat i bekendtgerelse om kli-
niske forseg med legemidler til mennesker. Bekendt-

gorelsen gennemforer krav-i artikel 12 i GCP-direkti- -

vet, hvorefter den kompetente myndighed (i Danmark
Lagemiddelstyrelsen) kan standse eller forbyde et
klinisk forseg, hvis den vurderer, at forsegsbetingel-
serne ikke overholdes eller, at-der foreligger tvivl med
hensyn til forsegets sikkerhedsmassige eller viden-
skabelige forhold. .

- Lovforslagets § 90, stk. 6, gennemforer- GCP-di-
rektivets krav om, at Laegemiddelstyrelsen, ved be-
slutning om at standse eller forbyde et forseg skal
meddele sin begrundede beslutning til den bererte eti-
ske komite, Det Europaiske Leegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i
~ de andre lande inden for EU/EQDS.

Til § 91

Lovforslagets § 91, der videreforer § 24 ¢ i den geel-
dende lzegemiddellov, gennemforer krav i artikel 11 i
GCP-direktivet. o

I forslagets § 91, stk. 1, bibeholdes en pligt for Lz-
gemiddelstyrelsen til at indfere oplysninger om klini-
ske leegemiddelforseg med mennesker, der gennem-
fores i Danmark, i en europaisk database. Samtidig
bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsztte nermere regler om, hvilke oplysninger der
skal indberettes, og om styrelsens behandling af op-
lysningerne.

I den foreslaede bestemmelse i § 91, stk. 2, bibehol-
des den gzldende bestemmelse om, at Leegemiddel-
styrelsen, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, ogsé kan videregive oplysninger om
. kliniske legemiddelforseg til Det Europaiske Laege-
middelagentur, Europa-Kommissionen, legemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande og den berorte
etiske komitg.

De nugeldende regler i medfar af leegemiddello-
vens § 24 c, svarende til bemyndigelserne i de foresla-
ede bestemmelser i § 91, stk. 1 og 2, er i dag fastsat i
bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 4@4om klini-
ske forseg med leegemidler pa mennesker.

For sa vidt angér offentliggerelse af forsagsresulta-
ter galder der i medfer af § 14, stk. 1, nr. 6, i lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter krav om, at savel
negative som positive forsegsresultater offentliggeres
s& hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Til§ 92
Den foreslaede bestemmelse i § 92, der videreforer
§ 25, stk. 2 - 4 og stk. 8, i den gzldende legemiddel-
lov, gennemfoarer krav i artikel 13-15 i GCP-direkti-
vet. i :
‘Med forslagets § 92, stk. 1, bibeholdes Leegemid-
delstyrelsens pligt til at pase, at lasgemidler, der an-

. vendes i kliniske legemiddelforseg, overholder geel-

dende standarder for god fremstillingspraksis for for-
spgslegemidler.

I forslagets § 92, stk. 2, preeciseres det, at Laege-
middelstyrelsens adgang til at videregive oplysninger
til Det Europaiske Leegemiddelagentur, leegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande og den bererte
etiske komité omfatter sivel oplysninger om, hvorvidt
forseget udferes i overensstemmelse med god klinisk
praksis som oplysninger om, hvorvidt det eller de lee-
gemidler, der anvendes i forseget, overholder gaelden-
de standarder for god fremstillingspraksis. .

Til kapitel 12

Visse stoffer der kan anvendes som legemidler til
dyr

Til § 93

~ Den foreslaede bestemmelse i § 93, stk 1, viderefo-
rer med enkelte undtagelser geldende lovs § 10 a,
stk. 1, der blev indfert ved lov nr. 194 af 23. marts
1992 og revideret ved lov nr. 333 af 4. maj 1994 med
henblik pa at implementere artikel 1, stk. 5, i direktiv
81/851/E@F om indbyrdes tilnzermelse af medlems-
staternes lovgivning om veterinermedicinske prapa-
rater (nu artikel 68 og 69 i direktivet om legemidler’
til dyr) og senere revideret ved lov nr. 382 af 28. maj
2003 med henblik pa dels at fjerne den generelle mu-
lighed for dyrlager til at f4 adgang til at handtere visse
stoffer, der kan anvendes som ét leegemiddel til dyr og
dels at give dispensationsadgang idet, der kan vere
behov for at tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det
galder fx i forbindelse med kunstig insemination af
svin.

Bestemmelsen har til formal at gere det muligt at
spore stoffer, der kan anvendes som legemidler til
dyr, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiin--
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fektipse, antiparasitere, antiimflammatoriske, hormo-
nale eller psykotrope egenskaber.
- En ulovlig anvendelse af stoffer med de ovennzvn-
te farmakologiske egenskaber, indebarer oget risiko
for restkonceitrationer af stofferne i levnedsmidler,
da stoffernes kvalitet og udskillelsesprofil er ukendt,
ligesom stofferne anvendes uden anvisning om dose-
ring og tilbageholdelsestid.
Af lovtekniske grunde er de pageldende egenska-
~ ber hos stofferne ikke opregnet i lovteksten, da deter
onsket at gore det muligt at foretage en lobende revur-
dering af, hvilke stoffér, der ma anses for problemati-
- ske. Legemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejleden-
de fortegnelse over konkrete stoffer, der har de om-
handlede egenskaber. Fortegnelsen er gjort s komplet
som muligt, men bl.a. pd grund af fremkomsten af nye
stoffer, kan fortegnelsen ikke altid veere udtemmende.

En effektiv kontrol af de omhandlede stoffer ned-
vendigger, at man kan folge handelsveje for stoffer og
produkter med de pagwzldende egenskaber gennem et
registreringssystem, der omfatter sivel virksomheder
som apoteker.

Virksomheder og apoteker er efter forslaget for-
pligtet til at indgive anmeldelse til Leegemiddelstyrel-
sen, safremt de handterer, besidder eller rader over
stoffer med de omhandlede egenskaber. Det er en for-
udsatning for lovligt at kunne handtere, besidde eller
rade over stofferne, at virksomheden eller apoteket
har modtaget Laegemiddelstyrelsens kvittering for an-
meldelsen. Det er uden betydning for bestemmelsens
anvendelse, om stoffet faktisk anvendes som lage-
middel. Det afgarende er, at stoffet har de omhandlede
farmakologiske egenskaber. Anmeldelsespligten om-
fatter ogsa virksomheder, der har Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse til at handtere leegemidler og mellem-
produkter efter forslagets § 39, stk. 1 og 2, da tilladel-
sen ikke direkte omfatter virksomhedens handtering
af sidanne stoffer, der har karakter af ravarer. -

Begrebet »opsplitte« er i forslaget blevet tilfejet li-
sten over aktiviteter, der forudsatter at de bererte
virksomheder og apoteker indgiver anmeldelse herom
til Leegemiddelstyrelsen. ZEndringen indfores med
henblik pa at sikre, at der ogsa fremover er sterst mu-
lig overensstemmelse mellem de typer af aktiviteter,
som er omfattet af henholdsvis forslagets § 93, stk. 1,
og § 39, stk. 1 og 2. Endvidere er begrebet »veterinzr-
medicinsk praeparat« i den geeldende lov erstattet af
‘wlagemidler til dyr« i overensstemmelse med sprog-
brugen i forslaget i gvrigt.

Den foreslaede bestemmelse i § 93, stk. 2, dereren
uandret videreforelse af geeldende lovs § 10 a, stk. 2,
sikrer, at ikke alene stoffer (rdvarer) i ren form, men

ogsa blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori ét
eller flere af de omhandlede stoffer indgér som en be-
standdel, bliver omfattet af reguleringen.

Lovforslagets § 93, stk. 3, der er en ugendret videre-
forelse af gaeldende lovs § 10 a, stk. 3, regulerer pri-
vatpersoners héndtering af de pa geldende stoffer.
Ved privatpersoner forstds forbrugere, hvilket i denne
sammenhzang primert er landmand, der har dyrehold
pa deres bedrifter.

Privatpersoner ma ikke erhverve, besidde eller rdde
over de pagzldende stoffer, medmindre stoffet er ind-
kebt gennem en virksomhed, der har indgivet anmel-
delse til Leegemiddelstyrelsen og har modtaget kvitte-
ring herfor. Privat import af stoffer med de omhand-
lende egenskaber er ikke lovligt. Det er desuden for-
budt at indgive eller anvende stofferne til dyr samt
overdrage eller videreszlge stofferne. Sigtet med be-
stemmelsen er at komme en unormal og uhensigts-
massig anvendelse af sidanne stoffer til livs og der-
ved sikre menneskers-og dyrs liv og sundhed, jf. EF-
traktatens art. 30.

Efter den geldende lezgemiddellovs § 10 a, stk. 3,
kan Leegemiddelstyrelsen dog i s@rlige tilfzelde give
tilladelse til at stofferne overdrages eller videresal-
ges. Denne dispensationsadgang er med lovforslaget
udvidet, saledes at der fremover ogsé vil vere mulig-
hed for at tillade at stofferne anvendes eller indgives
til dyr. Formélet med denne udvidelsé er at skabe
hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan tillade land-
mand mv., der har dyrehold, pd deres bedrifter at ind-
give sad tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyre-
ne. Baggrunden herfor er, at landmandene efter anden
lovgivning har pligt til at tilsette antibiotika til den
frerdigfortyndede seed for at undga mikrobiel veekst.
Der er tale om en anvendelse til ikke-leegemiddel for-
mal. Den foresldede bestemmelse i § 93, stk. 3, sidste
punktum, preciserer Laegemiddelstyrelsens adgang
til at fastseette nermere regler om denne handtering af
de pagzldende stoffer.

Lovforslagets § 93, stk. 4, der er en uaendret videre-
forelse af gzldende lovs § 10 a, stk. 4, indeholder
hjemmel til, at Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
regler om udlevering og forhandling af de stoffer og
produkter, der er omfattet af lovforslagets § 93, stk. 1,
herunder at udlevering kun kan finde sted efter rekvi-
sition pategnet af den lokale politimester. Legemid-
delstyrelsen kan endvidere fastsatte regler om rekvi-
sitionens affattelse og indhold samt om private perso-
ners pligt til at opbevare genpart af rekvisitionen.

Der er i bekendtgerelse nr.28 af 13. januar
19954@40om omgang mv. med visse stoffer og pro-
dukter med indhold af stoffer, der kan anvendes som
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veterinermedicinske pr: aeparater fastsat regler om, at
udlevering af stofferne kun kan finde sted efter skrift-
lig, underskrevet rekvisition, som bl.a. skal indeholde
oplysning om til hvilket formal, stoffet skal anvendes.
Hjemlen til at fastsxtte regler om, at rekvisitionen
skal veere forsynet med den. lokale politimesters pa-
tegning er ikke udnyttet pa nuverende tidspunkt.
Hjemlen til at fastseette regler bl.a. om rekvisitionens
affattelse er udnyttet i ovennavnte bekendtgerelse.

Til § 94

Den foresléede bestemmelse i § 94, stk. 1, hvorefter
Lagemiddelstyrelsen skal fore en fortegnelse over
virksomheder, der indgiver anmeldelse i henhold ti]
forslagets § 93, stk. 1, er en usndret videreforelse af
geldende lovs § 10 b, stk. 1.

Lovforslagets § 94, stk. 2, der er en uzendret videre-
forelse af § 10 b, stk. 2, i den gzldende lov, indehol-
der krav om, at alle de i § 93, stk. 1, nevnte virksom-
heder er forpligtet til at fore nejagtige optegnelser
. over alle transaktioner med de. pagzldende stoffer og
produkter. Lazgemiddelstyrelsen kan efter bestemmel-
sen fastsette de nermere regler herom. Laegemiddel-
styrelsen har fastsat regler herom i bekendtgerelse om
omgang mv. med visse stoffer og produkter med ind-
hold af stoffer, der kan anvendes som veterinsermedi-
cinske praparater.

Til§ 95

Efter den foreslaede bestemmelse i § 95, stk. 1, der
er en uandret videreforelse af geeldende lovs § 10 c,
stk. 1, forer Laegemiddelstyrelsen kontrol med de
virksomheder, der har tilladelse til at handtere, besid-
de eller rdder over de i § 93, stk. 1, omhandlede stof-
fer, og de fortegnelser, som virksomhederne har pligt
til at fore efter forslagets § 94, stk. 2.

Efter bestemmelsen vil kontrollen med anmeldel-
sespligtige virksomheder ogs4 omfatte en rackke virk-
somheder, som ikke er under Lagemiddelstyrelsens
tilsyn efter lovens gvrige bestemmelser. Disse virk-
somheder er undergivet Miljestyrelsens tilsyn i med-
for af lovgivningen om kemiske stoffer og produkter
eller Plantedirektoratets kontrol . efter lovglvnmgen
om foderstoffer.

Lovforslaget indeholder derfor i § 95, stk. 2, der er
en uendret videreferelse af geldende lovs § 10 ¢,
stk. 2, en bemyndigelse for indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at aftale med den pagaldende minister at
overlade kontrollen til andre myndigheder. Bestem-
melsen hviler siledes pa en forudsetning om, at det i
mange tilfelde vil veere hensigtsmessigt, at den myn-
dighed, der i forvejen kontrollerer den pagaldende

vitksomhed i medfer af anden lovgivning, ogsa forer
tilsyn med, at anmeldelsespligten er opfyldt og at op-
tegnelser mv. er fort tilfredsstillende. I Laegemiddel-
styrelsens bekendtgerelse om omgang mv. med visse
stoffer og produkter med indhold af stoffer, der kan
anvendes som veterinzrmedicinske praparater, er der

. Tastsat regler om, at kontrollen tillige varetages af Ve-

rerineerdirektoratet (nu Fodevarestyrelsen), Miljgsty-
relsen og Plantedirektoratet.

Med den foreslaede § 95, stk. 3, vndereﬁzﬁres gal-
dende lovs § 10 ¢, stk. 4.

Til kapitel 13

Rid og nzevn mv.

- Til§§ 96 - 101

De foreslaede bestemmelser i §§ 96-101 svarer til
§§ 33 —401 den galdende legemiddellov med enke[te
@ndringer.

Registreringsnavnet er reguleret i § 34 i den gel-
dende lazgemiddellov. Nzvnet blev nedsat ved lov
nr. 327 af 26. juni 1975. Arbejdsomradet forudsattes
at svare nogenlunde til det daveerende Specialitets-
neevn. Blandt medlemmerne skulle veere et antal klini-
kere, farmakologer, farmaceuter samt en veterinzer
farmakolog. .

Farmakopenaevnet erreguleret i § 33 i den geelden-
de legemiddellov. Navnet blev nedsat ved lov
nr. 327 af 26. juni 1975. Arbejdsomradet forudsattes
at svare nogenlunde til den davarende Farmakopé-
kommission. Medlemmerne skulle besidde ekspertise
indenfor omréaderne farmaci og kemi samt andre for
fastszettelsen af standarder for lacgemxddelkontrol vae-
sentlige fagomréader.

Efter § 39, stk. 2 og 3, i den gzldende lov ma nav-
nenes og udvalgenes medlemmer ikke veare gkono-
misk interesserede i nogen virksomhed, som fremstil-
ler, importerer eller forhandler leegemidler. Indenrigs-
og Sundhedsministeren kan i serlige tilfelde gere
undtagelser fra disse krav.

Det foreslas, at bestemmelserne udgr, og at
spergsmalet om navns- og udvalgsmedlemmers habi-
litet omfattes af de regler om inhabilitet, der foreslis i
§ 102, samt forvaltningslovens almindelige regler
herom.

Efter § 40 i den geeldende lov er medlemmer af de i
§§ 33 og 34 omhandlede nzvn og udvalg og sagkyn-
dige, som afgiver erklaringer til neevnene, under an-
svar efter borgerlig straffelovs § 152 forpligtet til over
for alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de
gennem deres virksomhed bliver vidende om. I prak-
sis er bestemmelsen blevet fortolket i overensstem-
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melse med forvaltningsloven, sdledes at pligten til
hemmeligholdelsé kun gelder fortrolige oplysninger.
Det er fundet mest hensigtsmaessigt at preecisere dette
i det foreliggende lovforslag.

Bivirkningsradet er reguleret i § 35 i den geldende
leegemiddellov. Rédet blev nedsat ved lov nr. 382 af
28. maj 2003. Med bestemmelsen enskede regeringen
at udvide radgivningsfunktionerne for Lagemiddel-
styrelsen ved at sikre styrelsen adgang til radgivning
fra en bredere kreds af personer med viden og interes-
se for bivirkningsspergsmal. Leaegemiddelstyrelsen
skulle derfor have mulighed for en mere direkte kon-
takt med de personer, som arbejder med legemidlers
anvendelse i praksis med henblik pé at f4 signaler og
synspunkter fra denne gruppe.

Ifolge bestemmelsen skal Lagemiddelstyrelsen
derfor nedsatte et Bivirkningsrad med repraesentation
fra bl.a. behandler- og forbrugerside. Radet har forst
og fremmest opgaver i relation til den generelle over-
vagning og forebyggelse af bivirkninger. Samtidig
skal styrelsen sikres adgang til at indhente faglig rad-
givning fra et netvaerk af eksperter indenfor et sterre
antal leegefaglige omrader. Dette specialistnetvaerk er-
- stattede det davaerende Bivirkningsnavn.

Til § 102
Lovforslagets § 102, stk. 1 og 2, implementerer ar-
tikel 126 b i direktivet om legemidler til mennesker.
For at sikre uafhengighed og gennemsigtighed mé an-
satte i Lazgemiddelstyrelsen samt medlemmer af rad
_og nzevn, som Legemiddelstyrelsen radforer sig med,
ikke have gkonomiske eller andre interesser i medici-
nalindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed.
De pageldende personer skal hvert ar afgive en erklae-
ring om deres gkonomiske interesser i legemiddelin-
dustrien, f.eks. om pageldende har bestyrelsesposter
eller aktier af en vaesentlig sterrelse i legemiddelvirk-
somheder. Der er ikke adgang til at dispensere fra be-
stemmelsen. .
Personkredsen omfattet af bestemmelsen, er medar-
bejdere mv., der medvirker i behandlingen af afgerel-
ser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervag-
ning af legemidler. Medlemmer af naevn og rad vil sé-
ledes kun vare omfattet i det omfang naevnet eller ra-
det behandler konkrete sager, i hvilke der traeffes af-
gorelser i forvaliningslovens forstand. Farmakopé-
nevnets og Bivirkningsradets medlemmer er derfor
som udgangspunkt ikke omfattet af bestemmelsen,
mens medlemmer af Registreringsnsevnet som ud-
gangspunkt vil vare omfattet.
For ansatte i Leegemiddelstyrelsen er der tale om-en
- ny bestemmelse. I praksis har der ogsa hidtil veeret op-

marksomhed pa spergsmalet om uafheengighed, men
fra 1. juni 2005 har Lagemiddelstyrelsen indfert en
mere vidtgaende praksis end anfert i lovforslaget. Ef-
ter den nye ordning skal alle medarbejdere mindst en
gang arligt oplyse om deres eventuelle interesser i
virksomheder helt eller delvist undergivet Lagemid-
delstyrelsens tilsyn, herunder oplyse om ansettelses-
forhold indenfor de seneste fem ar samt om indtegter,
der hidrerer fra sidanne virksomheder. For s vidt an-
gér betydningen af en given f.eks.. aktiebeholdning,
vil det bero pa en konkret vurdering af, om den pagel-
dende beholdning er egnet til at vaekke tvivl om den
péga:ldende medarbejders upartiskhed.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om legemidler til dyr, men bestemmelsen er ud-
formet saledes, at spergsmalet om habilitet ikke er af-
hengig af, om sagsbehandlingen vedrerer et legemid-
del til mennesker eller dyr.

Bestemmelsen suppleres af de almindelige regler
om speciel inhabilitet i forvaltningsloven.

Efter artikel 102a i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 73a i direktivet om lzzgemidler.
til dyr skal forvaltningen af midler afsat til aktiviteter
i tilknytning til legemiddelovervagning, kommunika-
tionsnettenes funktionsméade og markedsovervagnin-
gen kontrolleres til stadighed af de kompetente myn-.
digheder for at sikre deres uafhangighed. Bestemmel-
sen vil blive implementeret ved, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil pase, at kravene vil indgd i
Leaegemiddelstyrelsens 4rlige resultatkontrakt, og at

kravene vil blive afrapporteret i Leegemiddelstyrel-

sens arsrapport (_virksomhedsregnskab).

Til kapitel 14

Gebyrer

Til § 103

Lovforslagets § 103 videreforer principperne om
gebyropkreevning i den geldende lzgemiddellov.
Som felge af, at lovens anvendelsesomrdde foreslas
udvidet til ogsa at omfatte fremstillere af ravarer, der
anvendes ved fremstilling af lasgemidler, er mulighe-
den for at opkreeve gebyr fra sadanne fremstillere
medtaget som et eksempel pd udnyttelse af bestem-
melsen i § 103, stk. 1.

Leegemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed, som
varetager administrationen af opgaver vedrerende
bla. legemidler. Der er i FL 2005 budgetteret med
udgifter pa 216,8 mio. kr., hvoraf 166,2 mio. kr. er fi-
nansieret ved gebyrindteegter. Heraf stammer mere
end 90% fra godkendelse og kontrol med laegemidler
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og leegemiddelvirksomheder. De resterende 35,6 mio.
kr. er finansieret ved et nettotal fra staten.

De gebyrbelagte omrader vil med lovforslaget bl.a.
skulle omfatte folgende omrader: Behandling af an-
segninger om godkendelse af leegemidler, kontrol og
overvagning af godkendte leegemidler og lagemiddel-
virksomheder, herunder inspektion af ravarefremstil-
lende virksomheder samt af virksomheder beliggende
i tredjelande, tilretning og offentliggerelse af evalue-
ringsrapporter, tildeling m.v. af varenumre til lege-

midler, anmeldelse af og underretning af apoteker om_

leegemiddelpriser, anmeldelse af pakningssterrelser
pa ikke apoteksforbeholdte legemidler og godkendel—
se af klinisk afprevning af leegemidler.

Gebyrer, herunder det arsgebyr (»arsafgift«), som
leegemiddelvirksombeder betaler for lagemidler med
markedsferingstilladelse, er omkostningsbestemte og

‘modsvarer de omkostninger, Legemiddelstyrelsen
har ved varetagelse af opgaver i medfer af lzegemid-
delloven. ‘

Til kapitel 15
~ Strafmv.

Til § 104

I den geeldende lzgemiddellov er straffen for over-
- treedelse af lovens bestemmelser eller administrative
bestemmelser udstedt i medfer af loven bede eller

feengsel. Hejere straf vil dog kunne ifaldes i medfor af -

andre love, herunder isar borgerlig straffelov.

Den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 1,

fastsatter straffebestemmelser for oveértredelse af en
rekke af lovforslagets bestemmelser.

En rzkke af de bestemmelser, der er omfattet af for- )

slagets § 104, stk. 1, nr. 1, er viderefert fra den gzl-
dende legemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt.
Herudover foreslas det at gere nogle videreforte be-
stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte.
Ved vurderingen af, om en bestemmelse skal vare
strafbelagt er lagt vegt pé, at en overtredelse af be-
stemmelsen ville kunne medfere risiko for, at et lege-
middel, der ikke opfylder kravene til kvalitet, sikker-

hed og virkning enten uretmaessigt blev godkendt eller -

uretmaessigt forblev p& markedet.

De bestemmelser, som med forslagets foreslas
strafbelagt - udover de videreferte og allerede strafbe-
lagte bestemmelser - er falgende:

§ 20, der palegger ansggeren til eller indehaveren

af en markedsferingstilladelse at sikre, at dokumenter -

og -data indsendt til Leegemiddelstyrelsen er fyldest-
gorende og retvisende.

Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre et
fuldt tilstreekkeligt grundlag for Lagemiddelstyrel-
sens godkendelse af og kontrol med legemidler.

§ 21, der paleegger indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse at tage hensyn til den tekniske og vi-
denskabelige udvikling og foretage de mndringer af
leegemidlet, der er nedvendige for, at legemidlet kan
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkend-
te videnskabelige metoder.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre over-
holdelse af pligten til fortsat at tage hensyn til den tek-
niske og videnskabelige udvikling ogsa efter tids-
punktet for udstedelse af markedsfaringstilladelse

§ 26, der palegger indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse at ansege Leegemiddelstyrelsen om til-
ladelse til enhver @ndring i produktresuméet og de
dokumenter, der ligger til grund for markedsferings-
tilladelsen (variationsansegning). Bestemmelsen pa-
leegger endvidere indehavere af en markedsferingstil-
ladelse til et leegemiddel til dyr at ansege om tilladelse
til @ndring eller selv traekke leegemidlet tilbage i til-
feelde, hvor der sker @ndring af bllagene til medicin-
restforordningen.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at 51kre at
@ndringer i forhold til en udstedt markedsferingstilla-
delse alene sker med Leaegemiddelstyrelsens tilladelse.
For sa vidt angér legemidler til dyr endvidere for at
sikre, at virksomheden i tilfalde, hvor der sker @n-
dringer i medicinrestforordningen, der har betydning
for tilbageholdelsestiden, enten seger Lagemiddel-
styrelsen om tilladelse til endring eller treekker lage-
midlet tilbage.

§ 50, stk. 3, hvorefter dyrleeger etableret i et andet
EU/E@S-land ikke mé& medbringe sera og vacciner til
behandling af dyr i Danmark.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
der ikke anvendes medbragte sera og vacciner, som
ikke m4 indg# i behandlingen af dyr, herunder navnlig
fodevareproducerende dyr, i' Danmark; hvilket kunne
medfore en risiko for fodevaresikkerheden.

§ 54, hvorefter indehaveren af en markedsforings-
tilladelse forpligtes til at underrette Lagemiddelsty-
relsen forudgdende ellet samtidig med offentliggerel-
se af fiye oplysninger stammende fra bivirkningsover-
vagningen af betydning for afvejningen af forholdet

mellem fordele og risici ved legemidlet.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen modtager sédanne oplysninger
og dermed har mulighed for om nedvendigt at foreta-
ge eventuelle fornadne skridt til udsendelse af infor-
mation, herunder eventuelt advarsel mod anvendelse
el.lign,, eller tilbagekaldelse af leegemidlet.
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§ 59, stk. 1, der paleegger den, der bringer et lage-
middel pa markedet, at indsende den til enhver tid
galdende indlegsseddel til Leegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen modtager den aktuelle indlaegs-
seddel for alle leegemidler med henblik pa offentlig-
gorelse heraf efter lovforslagets § 72. Offentliggerel-
sen af samtlige indleegssedler er et vaesentligt led i en
forbedret information til borgerne, som bl.a. har til

formél at sikre adgang til aktuel og fyldestgerende in-

formation om bivirkninger ved leegemidler.

62, stk. 2, hvorefter Lagemiddelstyrelsen i serlige -

tilfelde kan bestemme, at der skal veere neermere an-
givne begraensninger i forbindelse med ordination og
udlevering af et leegemiddel, der har tilknyttet et risi-
kostyringsprogram.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af de serlige krav til handtering af lege-
midler, hvis egenskaber har nedvendiggjort fastsat-
telse af et risikostyringsprogram af hiensyn til behand-
lingssikkerheden. Der-er tilsvarende hjemmel til at
fastsatte straf for overtraedelse af de regler, Laegemid-
delstyrelsen kan fastsette efter lovforslagets § 62,
stk. 1.

§ 92, stk. 1, 1. pkt., hvorefter leegemidler til kliniske
forspg skal overholde geeldende standarder for ‘god
fremstillingspraksis. :

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af det anfarte fremstillingskrav af hensyn til
kvaliteten af l&zgemidler, der anvendes til kliniske for-
seg pa mennesker, og dermed patientbeskyttelsen ved
lzgemiddelforsog med mennesker.

Den foresléede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 2,
fastsatter straf for tilsidesattelse af vilkar, der er fast-
sat i en tilladelse eller godkendelse i medfar af loven
eller regler, der er fastsat i medfor af loven.

Den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 3,
indeholder straffebestemmelser for overtradelse af
forbud nedlagt efter narmere anforte bestemmelser i
lovforslaget.

Den af forslaget omfattede § 46, stk. 1, er viderefort
fra den gzldende lezgemiddellov, hvor bestemmelsen
tillige er strafbelagt.

§ 47, hvorefter Lagemiddelstyrelsen kan forbyde
fremstilling af et legemiddel eller indfersel heraf fra
et tredjeland.

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre over-
holdelse af sadanne forbud, der er begrundet i sikker-
hedsmassige risici for de produkter, der fremstilles
eller indferes. )

§ 90, stk. 5, hvorefter Lagemiddelsiyrelsen over
for sponsor og investigator kan kraeve et klinisk for-

seg endret eller midlertidigt standset eller kan forby-
de forsoget. )

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
krav om @ndring, midlertidig standsning eller forbud
mod gennemforelse af et igangvaerende forseg over-
holdes. Sadanne beslutninger vil veere begrundet i en
vurdering af, at forsegsbetingelserne ikke overholdes
eller at der foreligger tvivl med hensyn til forsggets
sikkerhedsmaessige eller videnskabelige forhold.

Den foresléede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 4,
indeholder straffebestemmelser vedrerende en raskke
bestemmelser i lovforslaget, der giver myndighederne
adgang til at udstede pabud over for virksomheder
mv. eller palegger disse en oplysningspligt. .

For s& vidt angar bestemmelser, der pilegger virk-
somheder mv. en oplysningspligt, henvises til afsnit 5
i de generelle bemaerkninger vedrerende loviorslagets
indhold, hvor spergsmalet om selvinkriminering er
narmere behandlet under pkt. 6.

En rakke af de bestemmelser, der er omfattet af for-
slagets § 104, stk. 1, nr. 4, er viderefort fra den gel-
dende lzgemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt.
Herudover foreslas det at gore nogle videreforte be-

* stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte.

Formalet hermed er at sikre ensartethed vedrorende
straf for at naegte at efterkomme en oplysningspligt el-
ler et pabud udstedt at kontrolmyndighederne.

Adgangen til at udstede visse pabud og pligten for
virksomheder mv. til at indberette visse oplysninger
er en vasentlig forudsetning for at opfylde lovens
formal med hensyn til at sikre borgerne adgang til sik-
re og virksomme laegemidler af hej kvalitet, herunder
at Laegemiddelstyrelsen kan opfylde sine forpligtelser
vedrerende udstedelse af markedsferingstilladelse, bi-
virkningsovervagning og tilsyn og kontrol med lage-
midlers kvalitet, sikkerhed og effekt.

De bestemmelser, som med forslagets foreslas
strafbelagt - udover de videreferte og allerede strafbe-
lagte bestemmelser - er folgende:

§§ 22-24 og § 25, stk. 1-2, der paleegger indehavere
af en markedsferingstilladelse at underrette Leegemid-
delstyrelsen om henholdsvis tidspunktet for faktisk

-markedsfering, arsagen til beslutning om tilbagetraek-

ning af et legemiddel begrundet i legemidlets kvali-
tet, sikkerhed eller effekt, fejl i produktionen, som kan
have betydning for legemidlets kvalitet, sikkerhed el-
ler effekt og vasentlige nye oplysninger om forholdet
mellem fordele og risici, herunder efter pabud fra Lee-
gemiddelstyrelsen.

§ 53, stk. 5, 2. pkt., hvorefier L&gemxddelstyrelsen
i forbindelse med kontrolbeseg som led i bivirknings-
overvigningen kan pabyde virksomheder at udlevere
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alle oplysninger, der er nedvendige for styrelsens
kontrol af, at kravene vedrerende bivirkningsovervag-
ning overholdes.

§ 68, stk. 2, 2. pkt., hvorefter Lagemiddelstyrelsen
kan udstede pabud til indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse om at stille reklamemateriale for et lae-
gemiddel til radighed for styrelsen.

§ 80, stk. 1, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan ud-
stede pabud til den, der bringer et legemiddel pa mar-
kedet i Danmark, om at oplyse, hvor stor en mangde
af leegemidlet, virksomheden vil kunne levere.

Den foresldede bestemmélse i § 104, stk. 1, nr. 5,
indeholder straffebestemmelser vedrerende de be-
stemmelser i lovforslaget, der giver repraesentanter for
kontrolmyndighederne adgang til mod beherig legiti-
mation og uden retskendelse at aflegge kontrolbesog
pé virksomheder mv. Adgangen til at aflegge sadanne
kontrolbesgg er en forudsetning for, at Lagemiddel-
styrelsen og Fedevarestyrelsen kan opfylde de kon-
trol- og tilsynsforpligtelser, der ér palagt de pagasl-
dende myndigheder efter loven, For en narmere be-
skrivelse af myndighedernes adgang til at aflagge
kontrolbesgg henvises til bemerkningerne til de en-
kelte bestemmelser.

En rzekke af de pageldende bestemmelser er vide-
refort fra den gaeldende leegemiddellov, hvor disse til-
lige er strafbelagt. Med henblik p4 at sikre ensartethed
vedrerende straf for at negte kontrolmyndighederne
adgang er der i forslagets § 104, stk. 1, nr. 5, medtaget
samtlige bestemmelser i lovforslaget vedrarende kon-
trolmyndighedernes adgang til at aflegge kontrolbe-
spg uden retskendelse.

Lovforslagets § 104, stk. 2, videreforer § 44, stk. 2,
i den gzldende lazgemiddellov. Bestemmelsen giver
hjemmel til at fastsatte straf i form af bede for over-
treedelse at bestemmelser i regler, der fastsettes i
medfer af loven. _

" Den foresléede bestemmelse i § 104, stk. 3, videre-
frer § 44, stk. 3, i den geeldende legemiddellov. Med
bestemmelsen fastswttes det, at der kan palegges sel-
skaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reg-
‘lerne i straffelovens 5. kapitél.

Til§ 105

Den foresléede bestemmelse i § 105 videreforer
§ 9, stk. 7, i den geldende legemiddellov, der oprin-
deligt blev introduceret ved lov nr. 493 -af 7. juni
2001. For at sikre opretholdelse af den heje standard
af den danske legemiddelstatistik er der hjemmel for
Lagemiddelstyrelsen til at palegge virksomheden en
afgift, hvis oplysninger omfattet af den foreslaede
§ 84 indsendes for sent eller pa anden made i strid

med de regler, der er fastsat i medfer af leegemiddel-
lovens § 84, stk. 1 og 4, 1. pkt. Afgiften udger efter
forslaget 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysnin-
gerne er korrekt indberettet. Afgiften tilfalder stats-
kassen og tilleegges udpantningsret.

Til kapitel 16

Ikrafttraedelses-,2endrings- og
“overgangsbestemmelser

Til § 106

Den- foreslidede bestemmelse i § 106, stk. 1, giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
sette tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikraft-
traeden.

Implementeringsfristen for direktivet om lzgemid-
ler til niennesker og direktivet om leegemidler til dyr
er den 30. oktober 2005. Hovedparten af loven forven-
tes at traede i kraft den dag, men ministeren vil kunne
fastsette regler om, at loven eller dele af loven traeder
i kraft pa et senere tidspunkt med henblik p4 i forne-
dent omfang at sikre koordineret ikrafttraeden af leege-
middeldirektiverne i samtlige medlemslande. P4 god-
kendelsesomradet skyldes kravet om koordineret
ikrafttreeden bl.a., at den gensidige anerkendelsespro-
cedure og den decentrale procedure kraever, at med-
lemsstaterne har ens lovgivning for at kunne udveksle
oplysninger og stille de samme krav til anspger/inde-
haveren af en markedsferingstilladelse.

Lovforslagets § 59, stk. 1, der indeholder en for-
pligtelse for indehavere af en markedsferingstilladel-
se til at indsende-den til enhver tid geeldende indlasgs-
seddel for et laegemiddel, forventes forst at kunne tree-
de i kraft ved udgangen af 2006. Dette skyldes, at et
elektronisk indberetningssystem til ‘indsendelse af
indlzgssedler forst skal etableres.

Den foreslaede ‘bestemmelse i § 106, stk. 2, giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at op-
haeve den tidligere legemiddellov.

Bestemmelsen i § 106, stk. 3, preciserer, at regler
fastsat i medfer af den tidligere lazgemiddellov forbli-
ver i kraft, indtil de afleses af eller ophaeves af regler
fastsat efter denne lov. - :

Til § 107

Den foresldede bestemmelse i § 107 er en over-
gangsregel for de leegemidler, der allerede er omfattet
af en markedsferingstilladelse pa tidspunktet for lo-
vens ikrafttraeden.

Bestemmelseni § 107, stk. 1, preeciserer, at tilladel-
ser udstedt i medfer af den tidligere lov forbliver i-
kraft ved lovens ikrafttreeden, indtil de @ndres eller
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ophzves efter loven. Herudover er i stk. 2 og 3 praeci-
seret enkelte bestemmelser, hvis anvendelsesomrade
ellers kunne give anledning til tvivl. Det kan iser veere
pa grund af beregning af frister mv.

Med den foreslaede bestemmelse i § 107, stk. 2,
fastsettes en overgangshestemmelse for forlengelse
af markedsfaringstilladelser efter lovforslagets § 27.
Det folger af bestemmelsen, at en markedsforingstil-
ladelse for et leegemiddel tidligst kan f4 tidsubegraen-
set gyldighed, nar markedsferingstilladelsen er blevet
forlanget i medfor af denne lov.

For-ansegninger om forlengelse af en markedsf-
ringstilladelse indsendt inden denne lovs ikrafttreeden,
kan Lagemiddelstyrelsen krave supplerende oplys-
ninger, safremt ansegningen ikke opfylder kravene i
denne lov.

Desuden far Lzegemlddelstyrelsen med den foresla-
ede bestemmelse adgang til at dispensere fra anseg-
ningsfristen pa 6 maneder, jf. § 27, stk. 3, for lage-
midler, hvis markedsferingstilladelse udleber inden
seks maneder efter lovens ikrafttreeden.

Om baggrunden for den foresldede bestemmelse
henvises i evrigt til bemerkningerne til lovforslagets
-§27.

Lovforslagets § 107, stk. 3, fastseetter, at begyndel-

_sestidspunktet for tre ars-fristen for den sékaldte sun-
set-clause, jf. lovforslagets § 28, for legemidler, .der
allerede har en markedsferingstilladelse pa tidspunk-
tet for lovens ikrafttreeden, forst begynder at lobe ved
lovens ikrafttreeden.

Til § 108

Tilnr. 1 og 2:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gerne i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, il den geelden-
de legemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pageeldende
bestemmelse vedrorende ~virksomhedsgodkendelse
flyttes til lovforslagets § 39, stk. 1 og 2.

Til or. 3:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gen i apotekerlovens § 7a, stk. 3, til den galdende la-
gemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pagzldende bestem-
melse vedrerende virksomhedsgodkendelse flyttes til
lovforslagets § 39, stk. 1 og 2.

Tilnr. 4, 11 og 12:

Efter den foresliede bestemmelse i lovforslagets
§ 62 far Legemiddelstyrelsen udtrykkelig hjemmel til
at fastsatte regler om bl.a. apotekeres handtering af
leegemidler, der efter Europa-Kommissionens beslut-

'ning har tilknyttet et risikostyringsprogram. Det er

som konsekvens heraf imidlertid fundet hensigtsmaes-
sigt tillige at medtage en bestemmelse herom i den op-
regning af apotekernes pligtmassige opgaver, som er
fastsat i apotekerlovens § 11. I forslagets nr. 3 og 4 er
der medtaget bestemmelser, hvorefter sygehusapote-
ker og private sygehusapoteker ligeledes forpligtes til
at efterleve risikostyringsprogrammer, jf. lovforsla-
gets § 62. '

- Apotekernes forpligtelser vil afthenge af udform-
ningen af risikostyringsprogrammerne for de enkelte
leegemidler, men forventes typisk at kunne omfatte
eksempelvis afgivelse af en serlig dispenseringsregi-
strering, indberetning og/eller indhentelse af serlig
autorisationskode i forbindelse med udlevering af le-
gemidlet samt szrlig lagerovervagning. Det forven-
tes, at fastsettelse af et seerligt risikostyringsprogram
alene vil veere aktuelt for leegemidler, hvor et ganske
seerligt behov for overvagning og risikostyring ger sig
geldende.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til leege-
middellovens § 62.

Tilnr. 5:

Der er tale om en konsekvenstettelse af henvisnin-
gen til apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, idet henvis-
ningen ved en fejl ikke blev rettet ved en tidligere an-
dring af apotekerloven (lov nr. 382 af 28. maj 2003).

Til nr. 6, 8 og 10:

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gen til apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 9, idet henvis-
ningen ved en fejl ikke blev rettet ved en tidligere sen-
dring af apotekerloven (lov nr. 382 af 28. maj 2003).

Tilar. 7

Lagemiddelstyrelsens adgang efter § 42, stk. 1, i
den gzldende lov om apoteksvirksomhed til at fast-
sette regler om, hvilke legemidler, der skal veere re-

~ ceptpligtige, er i lovforslagets § 61, stk. 1, flyttet fra

apotekerloven til legemiddelloven. Som en konse-
kvens heraf foreslas det, at hjgmlen slettes fra apote-

‘kerlovens § 42, stk. 1. -

Til nr. 9

Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin-
gerne i apotekerlovens § 44, stk. 4, til den geldende
legemiddellovs § 5, stk 2, idet den pageldende be-
stemmelse vedrarende forhandling af visse hdndkeb-
sleegemidler uden for apotek flyttes til lovforslagets
§ 60, stk. 2. :
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Til § 109

Med bestemmelsen tilpasses den i lov om medl-
cinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, fastsatte adgang til at
fasts®tte bestemmelser om myndighedstilsyn og —
kontrol, herunder adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter uden retskendelse, til
ogs4 at omfatte lokaliteter for khmske afprevninger af
medicinsk udstyr.

Med ®ndringen gives hjemmel til, at blandt andet
virksomheder, sygehuse og praksis mv. vil kunne om-

fattes af myndighedernes adgang til at foretage kon-

trolforanstaltninger, herunder inspektioner mv. uden
retskendelse, i det omfang kliniske afprovninger af
medicinsk udstyr finder sted pa disse steder.

Ti §110
Loven gzlder ikke for Grenland og Faergerne.

Kompetencen til at fastsette regler inden for sund-
hedslovgivningen er pa grundlag af de to hjemmesty-
relove overtaget af henholdsvis det grenlandske og
feroske hjemmestyre.
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Bilag I

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af31. marts 2004 om zendring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EQS-re-
levant tekst)

* EU-Tidende nr. L 136 af 30/04/2004 s. 0034 - 0057

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af
Det Europziske Fallesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,”
under henvisning til udtalelse fra Det Europai-
ske @konomiske og Sociale Udvalg,”

efter hering af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november- 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler” er fellesskabslovgivningens tek-
ster om humanmedicinske leegemidler kodifice-
ret og samlet i én enkelt tekst, for at bestemmel-
serne kan fremtrade klart og rationelt.

(2) Den hidtil vedtagne feellesskabslovgivning
har bidraget veesentligt til virkeliggerelsen af
mélet om fri og sikker bevaegelighed for human-
medicinske legemidler og fjernelse af hindrin-
gerne for samhandelen hermed. Erfaringen viser
imidlertid, at det er nedvendigt med nye foran-
staltninger med henblik pa at fjerne de resteren-
de hindringer for fri bevegelighed.

(3) Der er behov for en indbyrdes tilnzrmelse
af nationale love -og administrative bestemmel-
ser, der afviger fra hinanden med hensyn til
grundlzggende principper for at fremme det in-
dre marked, samtidig med at der gennemfores et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(4) Det vaesentligste méal for al lovgivning om
fremstilling og distribution af humanmedicinske
legemidler ber vere at beskytte folkesundhe-
den. Dette mal ber imidlertid nds ved hjelp af
midler, der ikke hindrer medicinalindustriens

udvikling eller samhandelen med. lzegemidler i
Fellesskabet.

(5) I henhold til artikel 71 i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlaeg-
gelse af fxllesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzermedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europaeisk
agentur for legemiddelvurdering® skulle Kom-
missionen senest seks ar efter denne forordnings
ikrafttrazden offentliggere en generel rapport om
erfaringerne med de markedsforingstilladelses-
procedurer, der er fastlagt i denne forordning og
i andre fzllesskabsbestemmelser.

(6) Kommissionens rapport om de indhestede
erfaringer viser, at det er ngdvendigt at forbedre
den made, hvorpd procedurerne for tilladelse til
markedsfering af leegemidler i Fellesskabet fun-
gerer. '

(7) Navnlig p& baggrund af de videnskabelige
og tekniske fremskridt ber der ske precisering af
definitionerne i og anvendelsesomradet for di-
rektiv 2001/83/EF for at kunne stille store krav
til humanmedicinske legemidlers kvalitet, sik-
kerhed og virkning. For at tage hensyn til de nye
behandlingsformer og det voksende antal sa-
kaldte »grenseprodukter«, der befinder sig pé
greensen mellem leegemiddelsektoren og andre
sektorer, ber definitionen af »legemiddel« sn-
dres, saledes at man undggr, at der for et produkt,
der fuldt ud svarer til definitionen af legemid-
del, men som ogs4 kan falde ind under definitio-
nen af andre lovregulerede produkter, hersker
tvivl om, hvilken lovgivning der geelder. Defini-
tionen ber specificere, hvilke indvirkninger lee-
gemidlet kan have pé fysiologiske funktioner.
En s&dan opregning af indvirkninger ger det des-
uden muligt at omfatte leegemidler sisom gente-
rapi, radioaktive leegemidler og visse legemid-
ler til lokal anvendelse. I lyset af legemiddellov-
givningens karakteristika ber det endvidere fast-
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seettes, at denne finder anvendelse. For ligeledes
at afklare de tilfelde, hvor et bestemt produkt
falder ind under definitionen af legemiddel,
men hvor det ogsd kan falde ind under definitio-
nen af andre lovregulerede produkter, ber det i
tvivistilfelde og af hensyn til retssikkerheden
udtrykkeligt fastslds, hvilke bestemmelser der
skal overholdes. Nér et produkt klart falder ind
under definitionen af andre produktkategorier,
serlig fodevarer, kosttilskud, medicinsk udstyr,
biocider eller kosmetiske midler, ber dette direk-
tiv ikke finde anvendelse. Det vil ligeledes vare
hensigtsmeessigt at gere terminologien i lege-
middellovgivningen mere sammenhangende.

(8) I det omfang det foreslas at eendre anven-
delsesomrédet for den centraliserede procedure,
ber det ikke lengere vaere muligt at vaelge proce-
duren for gensidig anerkendelse og den decen-
traliserede procedure for sjeeldne legemidler og
lzegemidler, der indeholder nye virksomme stof-
fer og for hvilke den terapeutiske indikation er
behandlingen af erhvervet immundefektsyn-
drom (aids), kreft, neurodegenerative lidelser
eller diabetes. Fire &r efter datoen for forordning
(EF) nr. 726/2004's” ikrafttreeden ber det ikke
leengere veere muligt at veelge proceduren med
gensidig anerkendelse eller den decentraliserede
procedure hvad angdr leegemidler, der indehol-
der nye aktive stoffer og for hvilke det terapeuti-
ske indikationsomrade er behandling af autoim-
mune sygdomme og andre immunforsvarsfor-
styrrelser og virussygdomme.

(9) For sé vidt angar generiske leegemidler, for
hvilke referenceleegemidlet er blevet godkendt
til markedsfering efter den centraliserede proce-
dure, ber ansegere, der seger tilladelse til mar-

kedsfering til gengzld pé visse betingelser kun--

ne velge mellem de to procedurer. Proceduren
for gensidig anerkendelse og den decentralisere-
de procedure ber ogsé veere fakultativt tilgaenge-
lige for legemidler, der udger en terapeutisk ny-
skabelse, eller som er af nytte for samfundet el-
ler patienterne. :

(10) For at ege udbuddet af leegemidler, navn-
lig p4 mindre markeder, ber det i tilfelde, hvor
en anseger ikke sgger om tilladelse for et lege-
middel efter proceduren for gensidig anerken-
delse i en medlemsstat, vaere muligt for den pa-
geldende medlemsstat at give tilladelse til mar-
kedsforing af leegemidlet, hvis det er berettiget
af hensyn til folkesundheden.

(11) Evalueringen af den maéde, hvorpa
markedsforingstilladelsesprocedurerne  funge-
rer, har vist, at der specielt er behov for at revi-
deré proceduren for gensidig anerkendelse for at
forbedre mulighederne for samarbejde mellem
medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsattelse af en koordineringsgruppe for
denne procedure, og der ber fastlegges regler
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for

“at bilegge uenighed inden for rammerne af en

revideret decentraliseret procedure.

(12) Hvad angér henvisninger viser de opnée-
de erfaringer, at der er behov for en passende
procedure, isar i tilfelde af henvisninger, der
vedrorer en hel terapeutisk gruppe eller alle lae-
gemidler indeholdende samme aktive stof,

(13) De etiske krav i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemforelse af kli-
niske forseg med legemidler til human brug®
ber gelde for alle legemidler, der er godkendt i
Feellesskabet. I forbindelse med kliniske forsog,
der gennemfores uden for Fallesskabet med lee-
gemidler, der enskes godkendt i Feellesskabet,
ber det ved behandlingen af ansegningen om
godkendelse kontrolleres, om disse forsog er
gennemfort i overensstemmelse med principper
for god klinisk praksis og etiske krav, der opfyl-
der kravene i nevnte direktiv.

(14) Da generiske leegemidler udger en vigtig,
del af markedet for legemidler, ber de i betragt-
ning af de indhestede erfaringer have lettere ad-
gang til EF-markedet. Desuden ber perioden for
beskyttelse af data vedrerende prakliniske og
kliniske forsgg harmoniseres.

(15) Et biologisk leegemiddel, der svarer til et
referenceleegemiddel, opfylder almindeligvis
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag-
tet som et generisk leegemiddel, hovedsagelig pa
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte
rdvarer, molekylare karakteristika og terapeuti-
ske virkningsmader. Opfylder et biologisk lege-
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive
betragtet som et generisk legemiddel, ber resul-
taterne af hensigtsmeessige forseg forelegges
med henblik pa opfyldelse af kravene til sikker-
hed (prakliniske forseg) eller virkning (kliniske
forseg) eller til begge.
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(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og
virkning ber gere det muligt at vurdere forholdet
mellem fordele og risici ved alle laegemidler,
bade pa det tidspunkt, hvor der gives tilladelse til
markedsfering, og nar som helst den kompetente
myndighed finder det hen31gtsmaess1gt I den

forbindelse har det vist sig pékraevet at harmoni-

sere og tilpasse kriterierne for negtelse, suspen-
sion og tilbagekaldelse af markedsferingstilla-
delser.

(17) Markedsferingstilladelser ber fornys én
gang fem &r efter at de er givet. Derefter bor mar-
kedsfoeringstilladelsen i almindelighed have ube-
greenset gyldighed. Endvidere ber en tilladelse,
der ikke har varet benyttet i tre pa hinanden fol-
gende 4r, dvs. som ikke har medfert markedsfo-
ring i de pdgaldende medlemsstater i den pageel-
dende periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at
undgé den administrative byrde, der er forbundet
med opretholdelsen af sddanne tilladelser. Der
ber dog kunne indrgmmes undtagelser fra denne
bestemmelse, nir de er berettiget af hensyn til
folkesundheden.

(18) Indvirkningen pd miljoet ber undersoges,
og der ber i hvert enkelt tilfelde indfores serlige
bestemmelser med henblik pé at begrense den.
Indvirkningen mé dog ikke vere et kriterium for
at afslé at give markedsfaringstilladelse

(19) For at sikre kvaliteten af humanmedlcm-
ske laegemldler som fremstilles eller distribue-
res i Fellesskabet, ber det kraves, at de aktive
stoffer, der indgér som bestanddele i deres sam-

mensaetnmg, er i overensstemmelse med prin-

" cipperne vedrerende god fremst11hngspraks1s
for de pageldende leegemidler. Det har vist sig
nedvendigt at skerpe fellesskabsbestemmelser-
ne om inspektionsbeseg og at oprette et faelles-
skabsregister over resultaterne af disse besog.

(20) ' Legemiddelovervigningen og mar-
kedsovervagningen i almindelighed samt sankti-
onerne i tilfzlde af overtreedelse af bestemmel-
serne ber skarpes. Inden for leegemiddelover-
vagning ber der tages hensyn til de muligheder,
de nye informationsteknologier giver for at for-
bedre samhandelen mellem medlemsstaterne.

(21) Med henblik pé en korrekt anvendelse af
lzegemidler ber bestemmelserne om emballage
tllpasses for at tage hensyn til de opndede erfa-
ringer.
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(22) De nodvendige foranstaltninger til gen-
nemforelse af dette direktiv ber vedtages i over-
ensstemmelse med Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nermere vilkar for udevelsen af de gennem-
forelsesbefojelser, der tillegges Kommissio-
nen.”

(23) Direktiv 2001/83/EF ber derfor andres -
UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Artikel 1

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende &n-
dringer:

1) Artikel 1 sendres som folger:

a) Nr. 1) udgar.
b) Nr.2) affattes saledes:

»2) Legemiddel: a) Ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der prasenteres som
et egnet middel til behandling eller forebyggelse
af sygdomme hos mennesker
eller
b) Ethvert stof eller enhver sammensztning af

stoffer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker med henblik pa enten at genop--
rette, @ndre eller pavirke fysiologiske funk-
tioner ved at udeve en farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk virkning, eller

. at stille en medicinsk diagnose.«
¢) Nr. 5) affattes saledes:

»5) Homgopatisk leegemiddel: Et legemiddel
fremstillet af stoffer kaldet homeopatiske stam-
mer efter en homgopatisk fremstillingsmetode
som beskrevet i Den Europeeiske Farmakopé el-

. ler i mangel heraf i de farmakopéer, der pa nu-

vaerende tidspunkt har officiel status i medlems--
staterne. Et homgopatisk leegemiddel kan inde-
holde flere aktive stoffer.«

d) Overskriften til nr. 8) affattes séledes: »Kit«.
e) Felgende nye nummer indszttes::

»18a) Representanten for indehaveren af mar-
kedsfﬂrmgstllladelsen Den person, almindelig-
vis benevnt den lokale representant, der er ud-
peget af indehaveren af markedsfﬁrlngstllladel-
sen til at representere denne i den pageldende
medlemsstat.«

f) Nr. 20) affattes saledes:

»20) Legemidlets navn: Et navn, der kan veere
enten et seernavn, der ikke mé kunne forveksles
med fellesnavnet, eller et fellesnavn eller en vi-
denskabelig betegnelse i forbindelse med et va-
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remarke eller navnet pd indehaveren af mar-

kedsferingstilladelsen.«

g) Overskriften til nr. 26) affattes saledes
(Vedrarer ikke den danske version).

‘h) Nr. 27) affattes sdledes:

»27) Agentur: Det Europaiske Lagemiddela-
gentur  oprettet ved forordning (EF)
nr. 726/2004.'%

i) Nr. 28) affattes séledes:

»28) Risiko ved leegemidlets anvendelse: - en-
hver risiko forbundet med leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning for patientens helbred el-
ler folkesundheden
— enhver risiko for uenskede virkninger pa

miljeet.

28a) Forholdet mellem fordele og risici: En
vurdering af legemidlets positive terapeutiske
virkninger i forhold til de risici, der er beskrevet
inr. 28), forste led.« .

2) Artikel 2 affattes saledes:

»Artikel 2

1. Narvaerende direktiv finder anvendelse pa

- humanmedicinske legemidler, som skal mar-
kedsfores i medlemsstaterne, og som enten er

fremstillet industrielt eller under anvendelse af

en industriel proces.

2. 1 tilfelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud
fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber
kan vere omfattet af definitionen af legemiddel
og definitionen af et produkt henherende under
anden fzllesskabslovgivning, finder dette direk-
tiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit
IV i dette direktiv anvendelse p& laegemldler der
alene er bestemt til eksport, og pa mellempro-
dukter.« .

3) Artikel 3 ndres som folger:
a) Nr. 2) affattes séledes:
(Vedrerer ikke den danske version).
b) Nr. 3) affattes saledes: ‘

»3) leegemidler bestemt til forsknmgs- eller
udvﬂdmgsforsrag, dog med forbehold af bestem-
melserne i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om anvendelse af god
klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske
forsog med leegemidler til human brug.'V «

c) Nr. 6) affattes séledes:

»6) fuldblod, plasma og blodceller af menne-
skelig oprindelse, bortset fra plasma, der frem-
stilles under anvendelse af en industriel proces«.
4) Artlkel 5 affattes séledes:

»Artikel 5

1. En medlemsstat kan, i overensstemmelse
med geldende lovgivning og for at opfylde sar-
lige behov, dispensere fra bestemmelserne i naer-
verende direktiv for sd vidt angér legemidler,
der er udleveret i henhold til en bestilling, afgi-
vet i god tro og uopfordret, og som er fremstillet
i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner,
der er befajet dertil pd disses personlige og di-
rekte ansvar til en bestemt patient.

2. Medlemsstaterne kan midlertidigt tillade
udlevering af et ikke-godkendt leegemiddel, hvis
der foreligger mistanke om eller bekrzftelse af
spredning af patogene agenser, toksiner, kemi-
ske agenser eller nuklear straling, der kan forar-
sage skader.

3. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 1
kan medlemsstaterne fastsette bestemmelser,
der skal sikre at indehavere af en markedsfe-
ringstilladelse, fremstillere og sundhedspersoner
ikke palegges det mvﬂrethge eller administrati-
ve ansvar for s vidt angr alle de konsekvenser,
der métte folge af brugen af et legemiddel uden
for de godkendte indikationer eller brugen af et
ikke-godkendt leegemiddel, nér denne brug an-
befales-eller kraeves af en kompetent myndighed
i tilfeelde, hver der foreligger mistanke om eller
bekraeftelse af spredning af patogene agenser,

toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling,

der kan forirsage skader. Disse ‘bestemmelser
finder anvendelse, uanset om der er udstedt en
national eller en feellesskabstilladelse.

4, Produktansvar i henhold til i Radets direktiv
85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnzrmelse af

- medlemsstaternes administrativt eller ved lov

fastsatte bestemmelser om produktansvar'® er
ikke omfattet af stk. 3.«

5) Artikel 6 @ndres som felger:

a) Istk. 1 indsettes folgende nye afsnit:»Nar et
lzgemiddel har faet en forste markedsfe-
ringstilladelse i henhold til ferste afsnit, skal
eventuelle yderligere styrker, legemiddel-

- former, administrationsveje og paknings-
sterrelser samt alle eendringer og forlengel-
ser ogsa have en tilladelse i henhold til forste
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afsnit eller omfattes af den oprindelige mar-
kedsforingstilladelse. Alle disse markedsfo-
ringstilladelser anses for at here ind under
samme samlede markedsferingstilladelse,
iseer med henblik p& anvendelsen af artikel
10, stk. 1.«

b) Falgende stykke indsettes:

»la. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
er ansvarlig for markedsferingen af legemidlet.
Udpegningen af en repraesentant fritager ikke in-
* dehaveren af markedsferingstilladelsen for den-
nes retlige ansvar.«
¢) I stk.2 endres »radionukleid-kits« til

»kits«. .
6) 1 artikel 7 @ndres »radionukleid-Kits« til

- »kits«.

7) Iartikel 8, stk. 3, foretages folgende ndrin-

ger:
a) Litra b) og c) affattes sdledes:
»b)Lagemidlets navn. _
c) Kvalitativ og kvantitativ oplysning om
alle legemidlets bestanddele, herunder
det internationale feellesnavn (INN), der
anbefales af Verdenssundhedsorganisati-
onen, sifremt et sddant feellesnavn for lee-
gemidlet findes, eller en henvisning til det
kemiske navn (betegnelse).«
b) Faelgende litra indsattes:
~ wca)Vurdering af de risici, som. legemidlet
kan indebzre for miljeet. Indvirkningen
skal vurderes, og der skal i konkrete til-
felde indfores serlige bestemmelser med
henblik pa at begrense den.«
¢) Litra g), h), i) og j) affattes séledes:
»g)Angivelse af de forsigtigheds- og sikker-

hedsforanstaltninger, som skal traeffes’

ved oplagring af leegemidlet, nar det gives
til patienter og ved bortskaffelse af af-
faldsprodukter samt en angivelse af muli-
ge miljefarer ved leegemidlet.
h) Beskrivelse af kontrolmetoder anvendt af
fabrikanten.
i) Resultater af:
— farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologi-
ske eller mikrobiologiske) forseg
— praekliniske (toksikologiske og farmako-
logiske) forsog
.— Kkliniske forseg.
ia)En detaljeret beskrivelse af legemidde-
lovervagningen og, hvis det er relevant,
for det system til risikostyring, som anse-
geren agter at indfore.

ib)En erklering om, at kliniske forseg gen-
nemfort uden for EU opfylder de etiske
krav i direktiv 2001/20/EF. '

j) Bt produktresumé i overensstemmelse
med artikel 11 samt en model af den ydre
emballage med de i artikel 54 omhandle-
de oplysninger og af den indre emballage
med de i artikel 55 omhandlede oplysnin-
ger sammen med indlegssedlen i over-
ensstemmelse med artikel 59.« '

d) Felgende nye litra indszttes: -

»m)En genpart af en eventuel udpegning af
lzegemidlet som legemiddel til en sjelden
sygdom ihenholdtil Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 141/2000
af 16. december 1999 om legemidler til

" sjeldne sygdomme,' ledsaget af en gen-
part af agenturets udtalelse herom.

n) Dokumentation for, at ansegeren rider
over en sagkyndig person, der er ansvar-
lig for legemiddelovervdgningen, samt
det npdvendige udstyr til at rapportere om
enhver formodet bivirkning i Feellesska-
bet eller et tredjeland.« '

¢) Folgende nye . afsnit indsettes:»Doku-
mentation og oplysninger om resultater af
de i forste afsnit, litra i), omhandlede far-
maceutiske, preekliniske og kliniske for-
seg skal ledsages af udferlige resuméer i
overensstemmelse med artikel 12.«

8) Artikel 10 affattes saledes:

" »Artikel 10

.1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med for-
behold af lovgivningen vedrerende beskyttelse
af industriel og kommerciel ejendomsret er an-
sogeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater
af praekliniske og kliniske forsgg, hvis han kan
godtgere, at legemidlet er en generisk udgave af
et referenceleegemiddel, der er eller har vearet
godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte ar i
en medlemsstat eller i Feellesskabet.

Et generisk leegemiddel, som har opndet god-
kendelse i medfor af denne bestemmelse, mé
ikke markedsfores, for den tidrige periode efter
den oprindelige markedsferingstilladelse for re-
ferencelegemidlet er udlebet.

Stk. 1 galder ligeledes, hvis referencelege-
midlet ikke har veeret godkendt i den medlems-
stat, hvor ansegningen for det generiske lage-
middel er indgivet. I sa fald mé ansegeren i an-
segningsformularen angive navnet pd den med-
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lemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har
veeret godkendt. Efter anmodning fra den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an-
segningen. er indgivet, skal den kompetente
myndighed i den anden medlemsstat inden en
méned videresende en bekrzftelse af, at referen-
celegemidlet er eller har veret godkendt samt
referenceproduktets fulde sammensatning og
om n@dvendigt anden relevant dokumentation.
Den i andet afsnit fastsatte periode pa ti &r for-
lznges til- maksimalt 11 4r, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelseni labet af de otte for-
ste &r af denne tidrsperiode opndr en tilladelse til
en eller flere nye terapeutiske indikationer, som
ved den videnskabelige evaluering, der foreta-

ges med henblik pé at godkende dem, vurderes’

at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til ek-
sisterende behandlingsformer.

2. I denne artikel forstés ved:

a) »referenceleegemiddel«: et legemiddel, der
er godkendt i henhold til artikel 6 og i over-
ensstemmelse med artikel 8

b) »generisk legemiddel«: et legemiddel, der
har samme kvalitative og kvantitative sam-
mensatning af aktive stoffer og samme lee-
gemiddelform som referenceleegemidlet, og
hvis biozkvivalens med referenceleegemid-
let er pévist ved relevante biotilgengelig-
hedsundersggelser. De forskellige salte,
estere, &tere, isomerer, blandinger af isome-
rer, komplekser eller derivater af et aktivt
stof betragtes som samme aktive stof, med-
mindre de afviger betydeligt i egenskaber
med hensyn til sikkerhed og/eller virkning.
Er dette tilfeldet, foreleegger ansogeren
yderligere oplysninger, der godtger, at de
forskellige salte, estere eller derivater af et
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk-
ningsfulde. Forskellige orale legemiddel-
former med gjeblikkelig frigivelse betragtes

‘som en og samme legemiddelform. Anse-
geren kan fritages for at gennemfore biotil-
gengelighedsundersggelser, hvis han kan
pavise, at det genetiske legemiddel opfylder
de relevante kriterier som defineret i de rele-
vante detaljerede retningslinjer.

3. Hvis legemidlet ikke er omfattet af defini-
tionen af et generisk leegemiddel i stk. 2, litra b),
eller bioakvivalensen ikke kan pavises ved bio-
tilgengelighedsundersogelser, eller i tilfelde af
@ndringer, set i forhold til referenceleegemidlet,

af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer,
styrken, leegemiddelformen eller administrati-
onsvejen, skal resultaterne af de relevante prak-
liniske eller kliniske forseg forelzegges.

4. Hvis et biologisk leegemiddel, der svarer til
et biologisk referenceprodukt, ikke opfylder be-
tingelserne i definitionen af et generisk lage-
middel, navnlig p4 grund af forskelle som- folge -
af” rdvaren eller fordi fremstillingsprocesserne
for det biologiske lzegemiddel og det biologiske
referenceprodukt er forskellige, skal der fore-
leegges resultater af hensigtsmessige preeklini-
ske eller kliniske forseg med relation til disse be-
tingelser. De supplerende data, der skal forelag-
ges, skal med hensyn til art og mengde opfylde
de relevante kriterier i bilag I og.de tilherende
detaljerede retningslinjer. Resultaterne af andre
prover og forseg fra referéncelegemidlets sag
skal ikke forelegges.

5.Ud over bestemmelserne i stk. 1 indrgmmes
der i tilfelde, hvor ansggningen vedrerer en ny
indikation for et velkendt stof, databeskyttelse i
en ikke-kumulativ periode pa et ar, forudsat at
der er foretaget veesentlige prakliniske eller kli-
niske undersogelser vedrerende den nye indika-
tion.

6. Gennemfarelsen af de nedvendige undersg-
gelser og forseg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1-4 og de deraf folgende praktiske krav an-
ses ikke for at veere i strid med patentrettigheder
og supplerende beskyttelsescertiﬁkater for leege-

_midler.«

9) Felgende nye artikler indsaettes:
»Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbe-
hold af lovgivningen vedrerende beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret er anse-
geren ikke forpligtet til at forelegge resultater af
preekliniske eller kliniske forsog, hvis han kan
pévise, at de aktive stoffer, som indgér i lege-
midlet, har fundet almindelig anerkendt anven-
delse pa det medicinske omrade i mindst ti ar in-
den for Feellesskabet, og at de er effektive og til-
strekkeligt sikre i forhold til de i bilag I fastsatte
betingelser. I sé fald forelagges i stedet for for-
segsresultater .en relevant bibliografisk viden-
skabelig dokumentation. ’

17 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Artikel 10b

For legemidler, der indeholder aktive stoffer,
der indgar i godkendte leegemidlers sammenseet-
‘ning, som dog hidtil ikke har vaeret kombineret
til terapeutiske formal, skal der i henhold til arti-
kel 8, stk. 3, litra i), forelagges resultater af nye

prakliniske eller nye kliniske forseg vedrorende ’

den nye kombination, uden at det dog er nedven-
digt at fremlegge dokumentation vedrerende
hvert enkelt aktivt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen
kan indehaveren give sit samtykke til, at der hen-
vises til den farmaceutiske, preekliniske og klini-
ske dokumentation, der er indeholdt i legemid-
lets sagsakter, med henblik pa behandling af en
senere ansggning for et legemiddel, der har
samme kvalitative og kvantitative sammensaet-
ning med hensyn til aktive stoffer og samme le-
gemiddelform.«

10) Artikel 11 affattes séledes:
V »Artikel 11

Produktresuméet skal omfatte folgende oplys-
ninger i denne reekkefolge:

1. Laegémidlets navn efterfulgt af styrkev og
lzgemiddelform '

2. Den kvalitative og kvantitative sammenset-
ning af de aktive stoffer og hjzlpestoffer, som
skal vare bekendt med henblik pa forsvarlig
brug af legemidlet, idet de almindelige felles-
navne eller kemiske betegnelser finder anven-
delse

3. Legemiddelform
4. Kliniske oplysninger:
4.1. terapeutiske indikationer

- 4.2. dosering og anvendelsesmide for voksne
og i fornedent omfang for bern

4.3. kontraindikationer

4.4. serlige advarsler og sarlige forsigtig-
hedsforanstaltninger under brugen og, for sa vidt
angar immunologiske legemidler, serlige for-
sigtighedsforanstaltninger, der skal iagttages af
personer, der handterer det immunologiske le-
gemiddel og de personer, der giver det til patien=

ter, sammen med de serlige forsigtighedsforan-
staltninger, som patienten eventuelt skal iagttage

4.5. medikamentelle eller andre interaktioner
-4.6. anvendelse under graviditet og amning

4.7. virkninger pé evnen til at fore motorkere-
tgjer og betjene maskiner

4.8. bivirkninger

4.9. overdosering (symptomer, nedhjelpsbe-
handling, modgift) '

5. Farmakologiske egenskaber:
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
5.3. prekliniske sikkerhedsdata

~ 6. Farmaceutiske oplysninger:
6.1. liste over hjaelpestoffer
6.2. vasentlige uforligeligheder .

6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets
rekonstitution, eller efter at den indre emballage
er abnet for forste gang

6.4. serlige opbevaringsregler
6.5. emballagens indhold og art

6.6. eventuelt serlige forholdsregler for bort-
skaffelse af et brugt legemiddel eller affald, der
stammer fra dette legemiddel

7. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
8. Markedsferingstilladelsesnummer/-numre

9. Dato for forste tilladelse/fornyelse af tilla-
delsen ‘ _

10. Dato for tekstendring

11. For sé Vidtiangé’lr radioaktive leegemidler,
fuldstendige supplerende oplysninger om den
interne strilingsdosimetri :

12. For sé vidt angér radioaktive leegemidler,
supplerende detaljerede instruktioner om fer-
digtilberedning og kontrol med kvaliteten af
produktet og i givet fald den lengste opbeva-
ringstid, hvorunder et mellemprodukt, som
feks. et eluat eller et brugsklart radioaktivt lee-
gemiddel opfylder sine specifikationer.
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Hvad angar godkendelser i henhold til artikel
10 er det ikke nedvendigt at indbefatte de dele af
produktresuméet for referencelegemidler, der
henviser til- teurapeutiske indikationer eller do-
seringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa-
tentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det ge-
neriske laegemlddel markedsfores.«

11) Artikel 12 affattes sledes:
»Artikel 12

1. Ansggeren drager omsorg for, at de i artikel
8, stk. 3, sidste afsnit, omhandlede udferlige re-
suméer udarbejdes og underskrives af personer,

der har de ngdvendige tekniske eller faglige kva- -

lifikationer, hvilket skal fremga af en kortfattet
levnedsbesknvelse for materialet forelegges de
kompetente myndlgheder

2.De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1
nzvnte tekniske eller faglige kvalifikationer,
skal begrunde en eventuel anvendelse af den i ar-

tikel 10a, omhandlede v1denskabe11ge bibliogra--

fiske dokumentation pé de i bilag I fastsatte be-
tingelser.

3. De udforlige resuméer indgér i den doku-
mentation, ansegeren forelegger de kompetente
myndlgheder «

12) Artikel 13 affattes saledes
»Artikel 13

" 1. Medlemsstaterne péser, at de hom@opatlske
leegemidler, der fremstilles og markedsferes i
Fellesskabet, godkendes eller registreres i over-
ensstemmelse med artikel 14, 15 og 16, bortset
“fra legemidler, som er registreret eller godkendt
i overensstemmelse med den nationale lovgiv-
ning frem til og med den 31. december 1993. I
tilfelde af registreringer finder artikel 28 og ar-
tikel 29, stk. 1-3, anvendelse.

2. Medlemsstaterne indferer en sarlig, forenk-
let registreringsprocedure for de i artikel 14 om-
handlede homgopatiske leegemidler.«

13) Artikel 14 @ndres som folger:

a) Istk. 1 indsattes folgende nye andet afsnit:
»Hvis det anses for begrundet under hensyn-
tagen til nye videnskabelige oplysninger,
kan Kommissionen tilpasse forste afsnit,
tredje led, efter proceduren i artikel 121,
stk. 2.«

b) Stk. 3 udgar.

14) Artikel 15 &ndres saledes:

a) Andet led affattes s3ledes:
»- dokumentation med beskrivelse af frem-
stillingen af og kontrollen med stam-
men/stammerne, som beviser midlets homgo-
opatiske anvendelse ved hjlp af en fyldest-
gorende bibliografi«.

b) Sjette led affattes saledes:
»- en eller flere modeller af den ydre og in-
dre emballage til de legemidler, der skal re-
gistreres.«

15) Artikel 16 @ndres som folger:
a) Istk. 1 @ndres »artikel 8, 10 og 11« til »ar-
tikel 8 og artikel 10,10a, 10b, 10c og 11«.
b) I stk. 2 @ndres »toksikologiske, farmakolo-
giske« til ypraekliniske«.

16) Artikel 17 og 18 affattes saledes:
»Artikel 17

1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaes-
sige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlin-
gen vedrerende udstedelse af en markedsfa-
ringstilladelse ikke varer leengere end hejst 210
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig anseg-
ning.

Hvis der enskes udstedt markedsfarmgstllla-
delse til et leegemiddel i mere end en medlems-
stat, indgives ansegningerne i overensstemmelse
med artikel 27-39.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an-
segning om tilladelse til markedsforing af sam-
me leegemiddel allerede er under behandling i en
anden medlemsstat, afviser den at behandle an-
segningen og underretter ansegeren om, at arti- -
kel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hyvis en medlemsstat i henhold til artikel 8,
stk. 3, litra 1), underrettes om, at en anden med—
lemsstat har godkendt et laegemlddel som er
genstand for en anspgning om markedsforings-
tilladelse i den pagaldende medlemsstat, afviser
den ansegningen, hvis denne ikke er indgivet i
overensstemmelse med artikel 27-39.«

17) Artikel 19 @ndres som folger:
a) I indledningen @ndres »artikel 8 og artikel

10, stk. 1« til »artikel 8, 10, 10a, 10b og
10c«.
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b) I nr. 1) @ndres »artikel 8 og artikel 10,
stk. 1« til »artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b
og 10c«.

¢) Inr. 2)@ndres »et statslaboratorium eller et
laboratorium, der er udpeget til dette for-
mél« til vet officielt legemiddelkontrollabo-
ratorium eller et laboratorium, der er udpe-
get af en medlemsstat til dette formal«.

d) I nr.3) @ndres »artikel 8, stk. 3, og artikel

10, stk. 1« til »artikel 8, stk. 3, og artikel 10,
10a, 10b og 10c«. »

18) I artikel 20, litra b), @ndres »undtagelses-
vis og i begrundede tilfeelde« til »i begrundede
tilfeelde«.

19) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes séledes:

»3. Den kompetente myndighed ger straks
markedsferingstilladelsen tilgengelig for of-
fentligheden sammen med et produktresumé for
hvert af de leegemidler, den har godkendt.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en
evalueringsrapport og bemrkninger til anseg-
ningsmaterialet, for s vidt angar resultaterne af
de farmaceutiske, preekliniske og kliniske under-
sogelser af det pageldende legemiddel. Evalue-
ringsrapporten ajourferes, ndr der foreligger nye
oplysninger af betydning for evalueringen af lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed ger straks evalu-
eringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
merkninger tilgaengelig for offentligheden efter
udeladelse af oplysninger, som har kommerciel
fortrolig karakter. Begrundelsen angives ser-
skilt for hver indikation, der er ansggt om.«

20) Artikel 22 affattes séledes:
»Artikel 22

Under sarlige omstendigheder og efter sam-
r4d med ansogeren kan godkendelsen udstedes
pé betingelse af, at ansogeren opfylder bestemte
betingelser, navnlig for si vidt angér legemid-
lets sikkerhed, orientering af de kompetente
myndigheder om enhver handelse i tilknytning
til anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal traeffes. En sddan godkendelse kan kun ud-
stedes af objektive og bevislige grunde, og skal
baseres pé én af de begrundelser, der er omhand-
let i bilag I Opretholdelse af markedsferingstil-
ladelsen athanger af en fornyet arlig vurdering
af disse betingelser. Listen over disse betingelser

gores straks offentligt tilgaengelig sammen med
frister og datoerne for opfyldelsen.«

21) I artikel 23 tilfejes folgende stykke:»Inde-
haveren af tilladelsen fremlaegger straks nye op-
lysninger for den kompetente myndighed, hvis
de kan indebzre endringer af de oplysninger el-
ler dokumenter, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 3, eller artikel 10, 10a, 10b og 11, eller arti-
kel 32, stk. 5, eller bilag L.

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet
til straks at underrette den kompetente myndig-
hed om ethvert forbud eller enhver begraensning,
der palegges af de kompetente myndigheder i de
lande, hvor det humanmedicinske laegermiddel
markedsferes, og om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af fordele
og risici ved det pdgeldende humanmedicinske
leegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici skal
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten-

‘te myndigheder til enhver tid anmode indehave-

ren af markedsferingstilladelsen om at fremleeg-
ge oplysninger, som godtger, at forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.«

22) Folgende artikel indseettes:
»Artikel 23a

Nar en markedsforingstilladelse er udstedt,
underretter indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor-
nar markedsferingen af det humanmedicinske
lzegemiddel reelt pdbegyndes i denne medlems-
stat, under hensyntagen til de forskellige god-
kendte pakningssterrelser.

Indehaveren underretter endvidere den kom-
petente myndighed, hvis leegemidlet midlertidigt
eller permanent ikke lengere markedsfores 1
medlemsstaten. En s&dan underretning skal,
medmindre der foreligger serlige omstendighe-
der, ske mindst to maneder for afbrydelsen af
markedsferingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndig-
hed, navnlig som led i legemiddelovervégning,
forelegger indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed alle oplys-
ninger om salgsmengden for leegemidlet, og alle
oplysninger, som han er i besiddelse af, om ordi-
nationsmengden.«

23) Artikel 24 affattes saledes:
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»Artikel 24

1. Markedsﬁarmgsulladelsen er gyldlg i fem
ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Markedsfaringstilladelsen kan fornyes efter

_ fem &r pd grundlag af en fornyet vurdering af '
forholdet mellem fordele og risici, foretaget af -

den kompetente myndighed i den medlemsstat,
der udstedte tilladelsen. .

Med henblik herpa foreleegger indehaveren af
markedsferingstilladelsen den kompetente myn-
dighed konsolideret dokumentation med hensyn
til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder
alle aendnnger der er indfert efter udstedelsen af
markedsferingstilladelsen, mindst seks maneder
for gyldigheden af denne udleber, jf. stk. 1.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet
fornyet, har ubegranset gyldighed, med mindre
den kompetente myndighed af berettigede grun-
de med relation til legemiddelovervagning be-
slutter at forny den i endnu én femars periode i
overensstemmelse med stk. 2.

4, Hvis en tilladelse ikke ferer til faktisk mar-
kedsforing af det godkendte legemiddel i den
udstedende medlemsstat, bortfalder tilladelsen
senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt leegemiddel, efter at have
veeret markedsfert i den medlemsstat, der ud-
stedte tilladelsen, ikke lzngere markedsfores i
denne medlemsstat i tre p& hinanden folgende &r,
bortfalder tilladelsen for det pdgeldende lage-
middel.

6. Under szrlige omstaendigheder og af hen-
syn til folkesundheden kan den kompetente
myndighed fravige fra stk. 4 og 5. Sddanne fra-

vigelser skal begrundes beherigt.«

24) Artikel 26 affattes sdledes:
»Artikel 26

1. Markedsferingstilladelsen neegtes, hvis det
efter kontrol af de i artikel 8 og artikel 10, 10a,
10b og 10c omhandlede oplysninger og doku-
menter viser sig, enten:

a) at forholdet mellem fordele og risici 1kke
kan betragtes som gunstigt, eller

b) at den terapeutiske virkning mangler eller er
utilstreekkeligt godtgjort af ansegeren, eller

¢) at legemidlet ikke har den angivne kvalita-
tive og kvantitative sammensatning.

2. Tilladelsen negtes ligeledes, hvis de til stet-
te for ansegningen fremlagte dokumenter eller
oplysninger ikke opfylder kravene i artikel 8, 10,
10a, 10b og 10c.

3. Anspgeren eller indehaveren af en markeds-
foringstilladelse har ansvaret for, at de indsendte
dokumenter og data er korrekte.«

25) Overskriften til afsnit II1, kapitel 4, affat-
tes saledes:

»KAPITEL 4

Proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure«.

26) Artikel 27-32 affattes séledes:
»Artikel 27

1. Der nedsattes en koordinationsgruppe med
henblik pd undersogelse af alle spergsmal ved-
rerende markedsforingstilladelser til et lege-
middel i to eller flere medlemsstater efter de i
dette kapitel fastlagte procedurer. Agenturet va-
retager sekretariatsfunktionen for koordinations-

gruppen.

2. Koordinationsgruppen bestér af en repra-
sentant for hver medlemsstat. Medlemmerne ud-
nevnes for en periode pé tre &r, der kan forlen-
ges. Medlemmerne kan, hvis de ensker det, lade
sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin
forretningsorden, der trader i kraft, efter at
Kommissionen har tiltrddt den. Forretningsorde-
nen offentliggeres.

Artikel 28

1. Hvis der enskes udstedt tilladelse til mar-
kedsfering af et laegemiddel i flere medlemssta-
ter, indgives ansegning, baseret p& identiske
sagsakter, i de pdgzldende medlemsstater. Sags-
akterne skal omfatte den dokumentation og de
oplysninger, der er ‘omhandlet i artikel 8, 10,
10a, 10b, 10c og 11. Det vedlagte materiale skal
indeholde en liste over de medlemsstater, der be-
reres af ansggningen.

Anspggeren anmoder en af medlemsstaterne
om at fungere som 'referencemedlemsstat' og om
at udarbejde en evalueringsrapport om leegemid-
let i overensstemmelse med stk. 2 og 3.
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2. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, allerede er udstedt en markedsforings-
tilladelse for lz2gemidlet, anerkender de bererte
‘medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af re-
ferencemedlemsstaten. Til dette formél anmoder
indehaveren af tilladelsen referencemedlemssta-
ten om at udarbejde en evalueringsrapport om
lzegemidlet eller i givet fald om at ajourfere en
eksisterende evalueringsrapport. Referencemed-
lemsstaten udarbejder eller ajourforer evalue-
ringsrapporten senest 90 dage efter modtagelsen
af gyldig anmodning herom. Den godkendte
evalueringsrapport, det godkendte produktresu-
mé, den godkendte etikettering og indlegssed-
del fremsendes til de bererte medlemsstater og
til anspgeren.

3. Hvis der pé det tidspunkt, hvor ansggningen

indgives, ikke foreligger en markedsforingstilla-

delse for legemidlet anmoder ansegeren refe-
rencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast
til evalueringsrapport, et udkast til produktresu-
mé og et udkast til etikettering og indleegsseddel.
Referencemedlemsstaten udarbejder disse ud-
kast senest 120 dage efter modtagelsen af en gyl-
dig anmodning herom og fremsender dem til de
bererte medlemsstater og til ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af doku-
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de
berorte medlemsstater evalueringsrapporten,

produktresuméet samt etiketteringen og ind--

lzegssedlen og underretter referencemedlemssta-
ten herom. Sidstnevnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og underretter an-
-spgeren herom.

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er

indgivet en ansegning i overensstemmelse med

- stk. 1, vedtager senest 30 dage efter, at der er
fastsldet enighed en afgerelse, som stemmer
overens med den godkendte evalueringsrapport,
produktresuméet, etiketteringen og indlegssed-
len.”

Artikel 29

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en poten-
tiel alvorlig risiko for folkesundheden ikke kan
godkende evalueringsrapporten, produktresu-
méet og etiketteringen og indlegssedlen inden
for fristen fastsat i artikel 28, stk. 4, sender den
en detaljeret begrundelse herfor til henholdsvis
referencemedlemsstaten, de ovrige bererte med-

lemsstater og ansggeren. De omstridte punkter
forelzgges straks koordinationsgruppen.

. 2. Kommissionen vedtager retningslinjer,
hvori det defineres, hvad der forstas ved en po-
tentiel alvorlig risiko for folkesundheden.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1
omhandlede medlemsstater deres yderste for at
na til enighed om, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes. De giver ansggeren mulighed for at
fremsatte sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne ndr til enighed
inden for en frist p4 60 dage regnet fra tidspunk-
tet for meddelelsen af de omstridte punkter, regi-
strerer referencemedlemsstaten, at der er opndet
enighed, afslutter proceduren og underretter an-
sogeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder anven-
delse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nér til enighed
inden for den i stk. 2 nvnte frist p& 60 dage, un-
derrettes agenturet straks med henblik pa anven-
delse af proceduren fastsat i artikel 32, 33 og 34.
Agenturet foreleegges en detaljeret beskrivelse
af de omstridte spergsmél og af grundene til
uenigheden. En genpart sendes til ansogeren.

5. S4 snart ansggeren har fiet meddelelse om,
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks
dette en genpart af de i artikel 28, stk. 1, forste
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter.

6. I det i stk. 4 omhandlede tilfelde kan de
medlemsstater, der anerkender referencemed-
lemsstatens evalueringsrapport, udkast til pro-
duktresumé samt etikettering og indlegsseddel, -
efter anmodning fra ansegeren tillade markeds-
foring af legemidlet uden at afvente resultatet af
proceduren i artikel 32. I sé fald foregriber tilla-
delsen dog ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

1. Er et legemiddel genstand for flere ansog-
ninger om markedsferingstilladelse, der er ind-
givet i henhold til artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og
11, og har medlemsstaterne vedtaget indbyrdes
afvigende afgerelser om godkendelse, suspensi-
on eller tilbagetreekning, kan en medlemsstat,
Kommissionen, ansegeren eller indehaveren af
markedsferingstilladelsen indbringe sagen for
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, i
det folgende benavnt 'udvalget', for at fi den be-
handlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34.
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2. For at fremme harmoniseringen af godken-
delsen af legemidler, som er godkendt i Feelles-
skabet, fremsender medlemsstaterne hvert r en
liste over leegemidler, for hvilke der skal udar-
bejdes harmoniserede produktresuméer, til koor-
dinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste p4
baggrund af medlemsstaternes forslag og frem-
sender denne til Kommissionen.

Kommissionen eller en medlemsstat kan i
samrad med agenturet og under hensyntagen til
de berorte parters synspunkter beslutte at lade de
pégeldende produkter- henvise til udvalget i
overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 31

1. Medlemsstaterne, Kommissionen, ansgge-
ren eller indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal i seerlige tilfelde, hvor Feellesskabets

interesser er berert, indbringe spergsmalet for -

udvalget for at f3 det behandlet efter proceduren
iartikel 32, 33 og 34, inden der traffes afgprelse
‘om en ansegning, en suspension eller en tilbage-

kaldelse af en markedsforingstilladelse eller om

en hvilken som helst anden @ndring i en mar-
kedsforingstilladelse, der forekommer pékraevet,
navnlig under hensyntagen til oplysninger, der
er indsamlet i henhold til afsnit IX.

Den bererte medlemsstat eller Kommissionen
angiver klart, hvilket spergsmal der er forelagt
udvalget til behandling, og underretter ansgge-
ren eller indehaveren af markedsforingstilladel-
sen herom. ’ -

Medlemsstaterne, ansogeren eller indehaveren
af. markedsferingstilladelsen sender udvalget
alle tilgeengelige oplysninger om den pagzlden-
de sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrorer en’

rakke legemidler eller en terapeutisk gruppe,
kan agenturet begranse proceduren til bestemte
dele af tilladelsen.

I 54 fald finder artikel 35 kun anvendelse pé de
pagazldende leegemidler, hvis de er omfattet af
proceduren for markedsforingstilladelse om-
handlet i dette kapitel.

Artikel 32

1. Nér der henvises til proceduren i denne arti-
kel, behandler udvalget den forelagte sag og af-
giver begrundet udtalelse senest 60 dage efter, at
det har faet sagen forelagt.

I de tilfelde, der forelegges udvalget i hen-
hold til artikel 30 og 31, kan udvalget dog for-
leenge denne frist med indtil 90 dage under hen-
syntagen til de synspunkter, som de bererte an-
sogere eller indehavere af markedsforingstilla-

_delsen métte fremsztte.

[ hastetilfelde kan udvalget pa forslag af for-
manden fastsette en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et
af sine medlemmer til rapporter. Udvalget kan
ligeledes udpege uathengige eksperter til at rad-
give det om bestemte spergsmal. Nar udvalget
udpeger eksperter, definerer det samtidig deres
opgaver og fastsatter en tidsfrist for udferelsen

- heraf,

3. Inden udvalget afgiver udtalelse, giver det
anspgeren eller indehaveren af markedsforings-
tilladelsen mulighed for at fremsztte skriftlige
eller mundtlige bemerkninger inden for en frist,
som denne fastsatter. .

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til
produkiresumé samt til etikettering og indlegs-
seddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmessigt, kan
det opfordre en hvilken som helst anden person
til at fremleegge oplysninger om den sag, det har
til behandling, : ,

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i

“stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af

markedsforingstilladelsen mulighed for at forbe-

-rede sine bemerkninger.

4. Agenturet underretter straks ansogeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
udvalget i sin udtalelse fastslar:

a) atanspgningen ikke opfylder godkendelses-
kriterierne, eller

b) at produktresuméet som foreslaet af ansege-
ren eller indehaveren af markedsforingstilla-

* delsen i henhold til artikel 11 ber sndres, el- -

ler :

¢) attilladelsen ber geres athengig af visse be-
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at
veere af afgerende betydning for en sikker -
og virkningsfuld brug af leegemidlet, herun-
der legemiddelovervégning, eller

d) atenmarkedsferingstilladelse ber suspende- -
res, @ndres eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
kan ansegeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
han ensker afgerelsen taget op til fornyet over-
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vejelse. I sa fald sender ansggeren eller indeha-
veren af markedsferingstilladelsen agenturet en
detaljeret begrundelse for sin anmodning senest
60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrun-
delsen for anmodningen tager udvalget sin udta-
lelse op til fornyet overvejelse i overensstem-
melse med artikel 62, stk. 1, afsnit 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets konklusioner
vedrerende anmodningen vedlegges den evalu-
eringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i nervee-
rende artikel.

5. Senest 15 dage efter at udvalget har vedta-
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den-
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansg-

geren eller indehaveren af markedsforingstilla-

delsen sammen med en rapport onr evalueringen
af leegemidlet og begrundelsen for dets konklu-
sioner. : :

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller for-
lzengelse af en markedsforingstilladelse, ved-
lgges udtalelsen folgende dokumenter:

a) et udkast til produktresumé, jf. artikel 11
b) betingelserne for udstedelse af tilladelsen
" som omhandlet i stk. 4, litra c)
¢) nzrmere angivelser af eventuelle anbefalede
betingelser eller begreensninger med henblik
pé en sikker og virkningsfuld anvendelse af
 legemidlet ’
d) forslag til etikettering og indleegsseddel.«

27) Artikel 33 endres som folger: :
a) Istk. 1 @ndres »30 dage« til »15 dage«.
b) 1 stk. 2 @ndres »artikel 32, stk. 5, litra a) og
b)« til »artikel 32, stk. 5, andet afSnit«.
¢) I stk. 4 indsettes efter »ansegeren«: »eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen.

28) Artikel 34 affattes séledes:
»Artikel 34

1. Kommissionen treffer endelig afgerelse i
overensstemmelse med og senest 15 dage efter
afslutningen af proceduren i artikel 121, stk. 3.

2. Forretningsordenen for det staende udvalg,
der nedszttes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for
at tage hensyn til de opgaver, der péhviler det i
henhold til dette kapitel.

Disse tilpasninger indebaerer folgende:

a) Bortset fra de tilfelde, der er omhandlet i ar-
tikel 33, stk. 3, afgiver det stiende udvalg
skriftlig udtalelse.

b) Den enkelte medlemsstat har en frist p& 22
dage til at sende Kommissionen sine skrift-
lige bemerkninger vedrerende udkastet til
afgerelse. Hvis afgerelsen imidlertid er af.
hastende karakter, kan formanden fastsatte
en kortere frist, afhengigt af hvor meget
sporgsmélet haster. Bortset fra helt ekstraor-
dinere omstendigheder mé fristen ikke
vare kortere end fem dage.

¢) Den enkelte medlemsstat har mulighed for
skriftligt at indgive begrundet anmodning
om, at udkastet til afgerelse tages op pa et
plenarmede i det stdende udvalg.

Hvis de skriftlige bemzrkninger fra en med-
lemsstat efter Kommissionens opfattelse rejser
vigtige nye videnskabelige eller tekniske spergs-
mal, som ikke er bergrt i agenturets udtalelse, af-
bryder formanden proceduren og sender anseg-
ningen tilbage til agenturet til yderligere overve-
jelse. '

Kommissionen vedtager de nedvendige gen-
nemforelsesbestemmelser til dette stykke efter
proceduren i artikel 121, stk. 2. ‘

3. Den i stk. 1 omhandlede afgerelse fremsen-
des til samtlige medlemsstater og meddeles in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen eller an-
segeren til orientering. De bererte medlemssta-
ter og referencemedlemsstaten udsteder eller til-
bagekalder markedsforingstilladelsen eller fore-

. tager de ®ndringer i markedsferingstilladelsen,

der métte veere ngdvendige med henblik pé at ef-
terkomme afgorelsen, senest 30 dage efter at
denne er meddelt, og henviser i den forbindelse
til afgerelsen. De underretter Kommissionen og
agenturet herom.«

29) Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, udgér.

30) Artikel 38, stk. 2, affattes saledes: ,

»2. Mindst hvert tiende ar offentligger Kom-
missionen en rapport om erfaringerne med an-
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i
dette kapitel, og foreslar alle de ndringer, som
matte veere nodvendige for at forbedre disse pro-
cedurer, Kommissionen fremsender denne rap-
port til Europa-Parlamentet og Rédet.«

31) Artikel 39 affattes saledes:
»Artikel 39

Artikel 29, stk. 4, 5 og 6, og artikel 30-34 fin-
der ikke anvendelse p& de homgopatiske leege-
midler omhandlet i artikel 14.



137

Bilag til f. t. 1. om leegemidler

Artikel 28-34 finder ikke anvendelse pé de ho-
mgopatiske leegemidler omhandlet i artikel 16,
stk. 2.«

32) I artikel 40 tilfojes folgende stykke:

»4. Medlemsstaterne sender en genpart af den
i stk.1 omhandlede tilladelse til agenturet.
. Agenturet indferer disse oplysninger i den fel-
lesskabsdatabase, der er omhandlet i artikel 111,
stk. 6.«

33) Artikel 46, litra f), affattes séledes:

»f) at overholde principperne og retningslinjer-
ne for god fremstillingspraksis for legemid-

ler og kun som aktive stoffer udelukkende at

anvende révarer, der er fremstillet i overens-

stemmelse med de udferlige retnmgshnjer

for god fremstillingspraksis for ravarer.

Dette litra finder ogsd anvendelse pa visse

hjelpestoffer, for hvilke en liste samt de szrlige
anvendelsesbetingelser skal fastsettes i et dlrek-
tiv, der vedtages af Kommissionen efter proce-
duren i artikel 121, stk. 2.«

34) Felgende artike] indsattes:
»Artikel 46a

1. T dette direktiv forstas ved fremstilling af
aktive stoffer, der anvendes som ravarer, fuld-
steendig eller delvis fremstilling og indfersel af
et aktivt stof, der anvendes som ravare (som de-
fineret i bilag I, 1. del, nr. 3.2.1.1, litra b)), samt
de forskellige processer i forbindelse med opde-
ling, mdpaknmg og prasentation forud for dets
anvendelse i et legemiddel, herunder ompak-
ning og nyetlketterlng foretaget af en engrosdi-
stributer af révarer.

2. Alle &ndringer, der er ngdvendige for at til-
passe stk. 1 til de videnskabelige og tekniske
fremskridt, vedtages efter proceduren i artikel
121, stk. 2.«

i

35) I artikel 47 tilfojes: falgende afsnit:»De i -

artikel 46, litra f), omhandlede principper for
- god fremstillingspraksis for aktive stoffer, der
anvendes som révarer, vedtages i form af udfer-
lige retningslinjer.

Kommissionen offentligger ligeledes - ret-
ningslinjer om form og indhold af tilladelsen
omhandlet i artikel 40, stk. 1, om rapporterne
ombandlet i artikel 111, stk. 3, samt om form og
indhold af den i artlkel 111, stk 5, omhandlede
attest for god fremst1111ngspraks1s «

36) I artikel 49, stk. 1, eendres »mindstekrav
til »krav«. '

37) Artikel 49, stk. 2, fjerde afsnit, ferste led:
(Vedrerer ikke den danske version).

38) Iartikel 50, stk. 1, ndres »i denne stat« til
»i Fellesskabet«.

39) Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes séledes:

>»b) at ethvert serskilt fremstlllet parti af leege-

midler, der er importeret fra tredjelande,
uanset om det er fremstillet i Faellesskabet i
en medlemsstat har varet underkastet en
fuldstzendig kvalitativ analyse, en kvantita-
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer
og enhver anden preve eller kontrol, der er
nodvendig for at sikre kvaliteten af lege-
midlerne under iagttagelse af de ved medde-
lelsen af markedsferingstilladelsen fastsatte
betingelser.«

40) Artikel 54 ndres som folger:

a) Litra a) affattes séledes:

»a) legemidlets navn efterfulgt af styrke og dis- .
penseringsform samt i givet fald angivelse
af, om leegemidlet er beregnet til spaedbern,
b@rn eller voksne. Hvis produktet indehol-
der op til tre aktive stoffer skal det internati-
onale fellesnavn (INN) vare angivet eller,
séfremt et sddant ikke findes, fellesnavnet.«

b) I litra d) endres ordet »retningslinjer« til
»detaljerede anvisninger«.

¢) Litra e) affattes saledes:
»e) anvendelsesméde og om nefdvendlgt ind-
giftsméde. Der afsattes plads pa emballagen til

‘angivelse af den ordinerede dosering«.

d) Litra f) affattes saledes:
»f) en sarlig advarsel om, at legemidlet skal
opbevares utilgengeligt for bern.«

e) Litra j) affattes séledes:

»]) eventuelle serlige forholdsregler vedreren-

de bortskaffelse af ubrugte legemidler eller
affald, der stammer fra leegemidler, samt en
henvisning til eksisterende egnede indsam-
llngssystemer«

f) Litra k) affattes siledes:

»K) navn og adresse pa indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og, hvis det er relevant,
navnet pa den af indehaveren udpegede re-
praesentant.«
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g) Litra n) affattes s&ledes:
»n) for ikke-receptpligtige leegemidler anglvelse
af anvendelsesformal.«

41) Artikel 55 eendres som folger:
a) Istk. 1 udgér »og 62«.
b) Stk. 2, forste led, affattes saledes:
»-Laegemidlets navn som fastsat i henhold
til artikel 54, litra a)«.
c) Stk. 3, forste led, affattes séledes:
»- Laegemidlets navn som fastsat i henhold
til artikel 54, litra a), samt om nedvendigt
administrationsvej.«

42) Folgende artikel indsettes:
‘nArtikel 56a

Laegemldlets navn, jf. artikel 54, litra a), angi-
ves ogsé i blindeskrift pa emballagen. Indehave-
ren af markedsfgrmgstllladelsen serger for, at
indlegssedlen pad anmodning fra patientsam-
menslutninger gores tilgengelig i formater, der
egner sig for blinde og svagsynede.«

43) 1 artikel 57 tilfojes folgende stykke:»For
s& vidt angar leegemidler, der er godkendt efter
forordning (EF) nr. 726/2004, felger medlems-
staterne ved anvendelsen af denne artikel de i ar-

d)

ii)relevante forsigtighedsregler under bru-
gen

iiiymedicinsk interaktion og andre former
for interaktion (f.eks. alkohol, tobak, fo--
devarer), der eventuelt kan pévirke lege-
midlets virkning

iv)serlige advarsler.

De nedvendige og sedvanlige oplysninger

med henblik pd en korrekt anvendelse,

navnlig:

i) dosering

ii)anvendelse og om nﬂdvendlgt 1ndg1ftsma—
de

iiiyanvendelseshyppighed med om nedven-
digt angivelse af, hvorndr leegemidlet kan
eller bor anvendes

samt i relevant omfang alt efter legemidlets
art: '

- iv)behandlingens varighed, ‘hvis den skal

tikel 65 i dette direktiv omhandlede detaljerede

anvisninger.«
44) Artikel 59 affattes séledes:
»Artikel 59

1. Indlzegssedlen udformes i overensstemmel-
se med produknesumeet den skal indeholde fol-
gende oplysnmger i den nedenfor anﬁarte raekke-
folge: .

a) Identifikation af legemidlet:
i) Laegemidlets navn efterfulgt af styrke og
dispenseringsform samt i givet fald angi-

‘velse af, hvorvidt det er beregnet til spaed-

bern, bern eller voksne. Feallesnavnet
skal vere angivet, hvis legemidlet kun
indeholder ét aktivt stof, samt hvis dets
navn er et sernavn. v
i) Farmako-terapeutisk kategori eller virke-
made, affattet letforstéeligt for patienten:
b) Terapeutiske indikationer.
¢) En anforelse af de oplysninger, patienten
skal have kendskab til for indtagelse af le-
gemidlet:
i) kontraindikationer

veere begranset

v) forholdsregler i tilfelde af overdosis
(f.eks. beskrivelse af symptomer og ned-
forholdsregler)

vi)forholdsregler i tilfelde af overspring-
ning af en eller flere doser

vii)om nedvendigt angivelse af risiko ved
behandlingens opher

viii)en udtrykkelig opfordring til eventuelt
at konsultere lage eller apoteker for at f&
afklaret, hvorledes leegemidlet anvendes.

En beskrivelse af bivirkninger, der kan op-

treede ved normal anvendelse af laegemidlet,

og i givet fald modfotholdsregler, bl.a. skal

patienten udtrykkeligt opfordres til at kon-

takte leege eller apotek ved enhver bivirk-

ning af legemidlet, som ikke er angivet p&

indlegssedlen.

En henv1sn1ng til sidste anvendelsesdato,

der er anfort pa emballagen, herunder:

i) en advarsel mod enhver overskridelse af
denne dato

ii)serlige opbevarmgsbetmgelsel hvis det
er relevant

 jii)eventuelt advarsel med hensyn til visse

. synlige tegn pa forringelse
iv)sammensztningen, udtrykt gennem en
* fuldsteendig kvalitativ angivelse (i aktive
stoffer og hjzlpestoffer), sével som en
kvantitativ angivelse af de aktive stoffer,
ved brug af fellesnavnene, for enhver
form, hvori legemidlet foreligger
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v) pakningssterrelse og indhold i veegt, rum-
fang eller doser, for enhver leegemiddel-
form

vi)navn og adresse pd indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen og, i glvet fald,
navnet p& dennes representanter i med-
lemsstaterne -

vii)fremstillerens navn og adresse.

g) En fortegnelse over godkendte navne i hver
af medlemsstaterne, hvis leegemidlet er god-
kendt i overensstemmelse med artikel 28-39

- under forskellige navne i de bererte med-
lemsstater., )

h) Den dato, hvor indlegssedlen sidst blev re-
videret.

2. Anforelsen af oplysninger efter stk. 1, litra
¢), skal:

a) tage hensyn til de sarlige forhold, der gzl-
der for visse brugere (bern, gravide eller am-
mende kvinder, @ldre, personer med en sar-
lig patologi).

b) i givet fald navne mulige virkninger af be-
handlingen pé evnen til bilkersel eller ma-
skinbetjening-

c¢) indeholde en fortegnelse over hjaelpestoffer

som det er nedvendigt at have kendskab til

for at kunne anvende leegemidlet korrekt og
risikofrit, og som er omfattet af de detaljere-
de anvisninger, der offentliggeres i henhold
til artikel 65.

3. Indlzgssedlen skal afspejle resultaterne af

samarbejdet med patientm&lgrupperne for at sik- -

re, at de er letleselige, klare og brugervenlige.«

45) Artikel 61, stk. 1, affattes saledes:

»1. En eller flere modeller af den ydre og indre
_ emballage samt udkastet til indleegsseddel fore-
leegges de kompetente myndigheder, samtidig
med ansegningen om markedsferingstilladelse.
Desuden fér den kompetente myndighed fore-
lagt resultaterne af de evalueringer, der er fore-
taget i samarbejde med patientmalgrupper.«

46) I artikel 61, stk. 4, zendres »i givet fald« til
»OZK.

47) I artikel 62 ®ndres »sundhedsoplysende«
til »nyttige for patienten«.

48) Artikel 63 @ndres som folger:
a) Istk. 1 indsattes folgende afsnit:»For visse
legemidler til sjeeldne sygdomme kan de i
- artikel 54 omhandlede oplysninger pa be-

grundet anmodning affattes pa ét af Falles-
skabets officielle sprog.« '
b) Stk. 2 og stk. 3 affattes saledes:

»2. Indlegssedlen skal vare letlaeselig og -
vere affattet i udtryk, der er klare og forstaelige -
og dermed giver brugerne mulighed for at hand-
le pd beherig vis, om nedvendigt med hj=lp fra
sundhedspersoner. Indleegssedlen skal vare let-
leeselig pé det eller de officielle sprog i den med-
lemsstat, hvor lagemidlet markedsferes. _

Forste afsnit er ikke til hinder for, at indlegssedlen
kan trykkes p4 flere sprog, forudsat at der gives sam-
me oplysninger pa alle de anvendte sprog.

3. Den kompetente myndlghed kan give dis-
pensation fra kravet om, at visse oplysninger
skal opferes pa etiketteringen og indleegssedlen
for bestemte legemidler, og at indlegssedlen
skal affattes pé det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor legemidlet markedsfores,
hvis det pageeldende legemiddel ikke er tilteenkt
udleveret direkte til patienten.«

49) Artikel 65 affattes sdledes:
»Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i
samrad med medlemsstaterne og de bererte par-
ter detaljerede anvisninger vedrerende isr:

a) affattelsen af visse setlige advarsler i for-
bindelse med bestemte kategorlel af lege-
midler

b) de serlige behov for information for sa vidt
angar handkebslegemidler '

¢) leseligheden af de oplysninger, der er anfort
pé etiketteringen og indlegssedlen

d) metoderne til identifikation af legemidler
og bevis for deres agthed

e) den fortegnelse over hjzlpestoffer, der skal
vaere anfort pa etiketteringen af leegemidler,
samt miden, hvorpé disse h_]aelpestoffer skal
angives

f) harmoniserede regler for gennemforelse af
artikel 57«.

50) Artikel 66, stk. 3, fjerde led, affattes sale-
des: . ,
»- fremstillerens navn og adresse«.

51) T artikel 69, stk. 1, foretages fglgende &n-
dringer:
a) Forste led affattes siledes:

»- stammens/stammernes videnskabelige be-
navnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anven-
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delse af symbolerne i den anvendte farmakopé
som omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det home-
opatiske leegemiddel bestar af flere stammer,
kan der ud over stammernes videnskabelige be-
nevnelse anferes et seernavn pa etiketteringen.«
b) Sidste led affattes séledes:

»- en henstilling til brugeren om at sege lege,
hvis symptomerne ikke forsvinder.«

52) 1 artikel 70, stk. 2, foretages folgende &n-
dringer: .
a) Litra a) affattes saledes:
wa)(Vedrerer ikke den danske version)«.
b) Litra c) affattes saledes: ‘
»c)receptpligtige leegemidler til begranset
udlevering, som kun nzrmere bestemte
grupper kan ordinere.«

53) Artikel 74 affattes saledes:
»Artikel 74

Hvis nye oplysninger kommer til de kompe-
tente myndigheders kendskab, skal disse p& ny
undersege og, i givet fald, eendre klassificerin-
gen af et legemiddel under anvendelse af krite-
rierne i artikel 71.«

54) Felgende nye artikel indsattes:
‘ »Artikel 74a

Nar en @ndring af klassificeringen af et laege-
middel er godkendt pa& grundlag af signifikante
Kkliniske eller preekliniske forseg, tager den kom-
petente myndighed i en periode pa et ar efter
godkendelsen af forste @ndring ikke hensyn til
resultaterne af disse forsgg ved behandlingen af
en ansegning fra en anden anseger eller indeha-
ver af en markedsferingstilladelse om en &n-
dring af klassificeringen af det samme stof.«

55) Artikel 76 andres som folger:
a) Den tidligere ordlyd bliver stk. 1.
b) Folgende stykker tilfejes:

»2. For s4 vidt angér engrosforhandling og op-
lagring skal leegemidlet veere omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse udstedt i overensstemmel-
se med forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en
medlemsstats kompetente myndighed i overens-
stemmelse med dette direktiv.

3. En distributer, der ikke er indehaver af mar-
kedsferingstilladelsen, og som importerer et
produkt fra en anden medlemsstat, underretter
indehaveren af markedsferingstilladelsen og den
kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvortil produktet skal importeres, om sin hensigt
om at importere produktet. Med hensyn til pro-
dukter, for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse
i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, un-
derrettes den kompetente myndighed, uden at
det berprer yderligere procedurer, der maétte
vaere fastsat i denne medlemsstats lovgivning.«

56) Artikel 80, litra ), andet led, affattes sile-
des: : .
»- leegemidlets navn.«

57) Artikel 81 affattes séledes:
»Artikel 81

For s4 vidt angér leverancer af leegemidler til
apotekere og personer med tilladelse eller be-
myndigelse til at udlevere leegemidler til forbru-
gerne mé& medlemsstaterne ikke palegge perso-
ner, der har opnéet forhandlingstilladelse i en an-
den medlemsstat, forpligtelser, bl.a. offentlige
serviceforpligtelser, der er strengere end dem, de
palegger personer, som de selv har givet tilla-
delse til at drive en tilsvarende form for virksom-
hed. '

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til
et lzgemiddel og forhandlerne af det pagaelden-
de leegemiddel, der faktisk er markedsfert i en
medlemsstat, sikrer inden for rammerne af deres
ansvar passende og fortsat levering af dette le-
gemiddel til apoteker og personer, der har auto-
risation til at levere legemidler, séledes at beho-
vet hos patienterne i den pagaeldende medlems-
stat er deekket.

De nermere gennemforelsesbestemmelser til
denne artikel ber endvidere begrundes i beskyt-
telsen af folkesundheden og st& i rimeligt for-
hold til malet med en sédan beskyttelse i over-
ensstemmelse med traktatens bestemmelser,
herunder navnlig bestemmelserne om frie vare-
bevagelser og konkurrence.«

58) Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes séle-
des: )
»- leegemidlets navn og form.«

59) Artikel 84 affattes séledes:
»Artikel 84

Kommissionen offentligger retningslinjer for
god distributionspraksis. Den herer med henblik
herpa Udvalget for Humanmedicinske Leege-
midler samt det ved Réadets afgarelse 75/320/
EQF™ oprettede lzgemiddeludvalg.«
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60) Artikel 85 affattes saledes:
»Attikel 85

Bestemmelserne i dette afsnit finder anvendel-
se p& homeopatiske legemidier.«

61) Artikel 86, stk. 2, fjerde led, affattes sale-
des:

»- oplysninger om sundhed og sygdomme hos
mennesker, for s& vidt der heri hverken direkte
eller indirekte henvises til et legemiddel.

- 62) Artikel 88 affattes saledes:
»Artikel 88

1. Medlemsstaterne forbyder reklame over for
offentligheden for leegemidler:

a) der er receptpligtige, i overensstemmelse
med afsnit VI

b) der indeholder psykotrope eller narkotiske
stoffer som defineret i internationale kon-
ventioner, sdsom ' FN-konventionerne af

1961 og 1971.

2. Reklame over for offentligheden er tilladt
for legemidler, som i kraft af deres sammenszet-
ning og form4l er beregnet til at blive anvendt
uden forudgéende legelig d1agnostlcer1ng, re-
ceptudstedelse eller uden leegelig overvagning af
behandhngen men om nedvendigt efter vejled-
ning fra apoteket.

3. Medlemsstaterne kan pa deres omrade for-
byde reklame over for offentligheden for til-
skudsberettigede laegemidler.

4. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for vaccinati--

onskampagner, der forestds af industrien, og
som er godkendt af medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder.

5. Forbuddet i stk. 1 gaelder, medmindre andet
er fastsat i artikel 14 i direktiv 89/552/EQF.

- 6. Medlemsstaterne forbyder industrien at
foretage direkte uddeling af legemidler til of-
fentligheden i reklamegjemedc.

63) Folgende indszttes efter artikel 88:

»AFSNIT VIIIa
INFORMATION OG REKLAME

Artikel 88a

‘Kommissionen foreleegger inden udlebet af tre
dr fra ikrafttraedelsen af direktiv 2004/726/EF,
efter samrad med patient- og forbrugerorganisa-
tioner, lege- og apotekersammenslutninger,
medlemsstaterne og andre bererte parter, Euro-
pa-Parlamentet 0g Rédet en rapport om den ak-
tuelle praksis pé informationsomradet, herunder
bl.a. via internettet, og om de dermed fmbundne
risici og fordele for patienterne.

Efter en analyse af ovennavnte data udalbej-
der Kommissionen i givet fald forslag til en in-
formationsstrategi, der sikrer god, objektiv, pali-
delig og reklamefri information om leegemidler
og andre behandlinger, og behandler sporgsma-
let om det ansvar, der pdhviler informationskil-
den.«

64) Artikel 89 affattes saledes:

a) Stk. 1, litra b), forste led, affattes saledes:

(Vedrorer ikke den danske version).

b) Stk. 2 affattes sdledes:.

»2. Medlemsstaterne kan bestemme, at rekla-
me over for offentligheden for et lzgemiddel
uanset stk. 1 kan begranses til legemidlets navn
eller det internationale fzllesnavn, safremt en
sidan findes, eller varemarket, nar reklamen
udelukkende har til formal at fungere som en pa-
mindelse.«

65) I artikel 90 udgér litra I).

66) Artikel 91, stk. 2, affattes saledes:

»2. Medlemsstaterne kan bestemme, at rekla-
me for et legemiddel, som henvender sig til per-
soner, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
dette leegemiddel, uanset stk. 1 kan begraenses til
leegemidlets navn eller det internationale felles-
navn, safremt en sadan findes, eller varemarket,
nér reklamen udelukkende har til formél at fun-
gere som en pamindelse.« -

67) Artikel 94, stk. 2, affattes saledes:

»2. Repreesentation i forbindelse med salgs-
fremmende beglvenheder for lsegemidler skal al-
tid veere neje begranset til hovedformalet med
mgdet og ma ikke omfatte andre personer end
sundhedspersoner.«

68) Artikel 95 affattes séledes:
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»Artikel 95

Bestemmelserne i artikel 94, stk. 1, hindrer
ikke direkte eller indirekte repraesentation i for-
bindelse med arrangementer af rent faglig og vi-
denskabelig karakter; sidan repreesentation skal
altid veere ngje begrenset til det videnskabelige
hovedformal med begivenheden; den mé ikke
omfatte andre end sundhedspersoner.«

69) Artikel 96, stk. 1, litra d), affattes siledes:
»d) hver preve ma ikke vere storre end den
mindste pakning, der markedsferes«.

70) 1 artikel 98 indsaettes folgende stykke:

»3. Medlemsstaterne ma ikke forbyde, at inde-
haveren af markedsferingstilladelsen i faelles-
skab med en eller flere virksomheder udpeget af
denne gennemferer salgsfremmende aktiviteter
for leegemidler«. '

71) Artikel 100 affattes saledes:

»Artikel 100

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede
homgopatiske leegemidler falder ind under be-
stemmelserne i dette afsnit, bortset fra artikel 87,
stk. 1.

Dog mé kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede
oplysninger anvendes i reklamer for sddanne lee-
gemidler.«

72) Artikel 101, stk. 2, affattes saledes:»Med-
lemsstaterne kan stille seerlige krav til leger og
andre sundhedspersoner om indberetning af for-
modede alvorlige eller uventede bivirkninger«.

73) Artikel 102 affattes séledes:
»Artikel 102

For at sikre, at der vedtages passende, harmo-
niserede afgerelser om leegemidler, der er tilladt
i Feellesskabet, under hensyn til oplysninger om
bivirkninger ved leegemidlerne ved forskrifts-
maeessig brug, opretter medlemsstaterne et leege-
middelovervagningssystem. Under dette system
skal der indsamles oplysninger, der er nyttige for
leegemiddelovervagningen, navnlig om lege-
midlers bivirkninger hos mennesker, og der skal
foretages en videnskabelig vurdering af sddanne
oplysninger.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at de re-
levante oplysninger, der indsamles ved hjelp af
dette system, fremsendes til de gvrige medlems-
stater og til agenturet. Oplysningerne indferes i

databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1, andet
afsnit, litra 1), i forordning (EF) nr. 726/2004 og
kan til stadighed konsulteres af alle medlemssta-
ter og skal straks gores tilgengelige for offent-
ligheden. ™

I systemet tages der ligeledes hensyn til fore-
liggende oplysninger om forkert brug og mis-
brug af lzgemidler, hvis sddanne oplysninger
kan have betydning for vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici ved disse.«

“74) Folgende artikel indszttes:
»Artikel 102a

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i
tilknytning til legemiddelovervagning, kommu-
nikationsnettenes funktionsmade og mar-
kedsovervagningen kontrolleres til stadighed af
de kompetente myndigheder for at sikre deres
vafhengighed.«

75)1 artikel 103 affattes indledningen til stk. 2
séledes: :

»Den sagkyndige person skal vere bosidden-
de i Feellesskabet og er ansvarlig for:«.

76) Artikel 104-107 affattes sdledes:
»Artikel 104 |

1. Indehaveren af markedsf@ringstilladelsen
skal fore detaljerede fortegnelser over alle for-
modede bivirkninger, hvad enten de har vist sig

- i Fzllesskabet eller i et tredjeland.

Disse bivirkninger meddeles normalt elektro-
nisk i form af en fortegnelse i overensstemmelse
med den i artikel 106, stk. 1, neevnte vejledning.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal registrere alle formodede alvorlige bivirk-
ninger, som en sundhedsperson meddeler ham,
og straks og senest 15 dage efter modtagelsen af
s&danne oplysninger indberette dem til den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, pd hvis
omréade de har vist sig. :

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal registrere alle andre formodede alvorlige bi-
virkninger, der opfylder indberetningskriterier-
ne i den i artikel 106, stk. 1, navnte vejledning,
og som han med rimelighed mé& formodes at
have kendskab til, og straks og senest 15 dage ef-
ter modtagelsen af disse oplysninger indberette
dem til den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, pd hvis omrade de har vist sig.
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4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
skal sikre, at alle formodede alvorlige uventede
bivirkninger og enhver formodning om over-
forsler via leegemidler af infektioner, der viser
'sig pé et tredjelands omrade, straks og senest 15
dage efter modtagelsen af oplysningerne indbe-
rettes i overensstemmelse med den i artikel 106,
stk. 1, naevnte vejledning til agenturet og de
kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor legemidlet er godkendt.

5. Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen i forbindelse med lee-
gemidler, der falder ind under direktiv
87/22/EQF, eller som har vaeret underkastet pro-
cedurerne i artikel 28 og 29 i nerverende direk-
tiv, eller som har veeret underkastet procedurer-
ne i artikel 32, 33 og 34 i nervarende direktiv,
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi-
virkninger, som viser sig i Fellesskabet, indbe-
rettes, sdledes at oplysninger herom er tilgeenge-

lige for referencemedlemsstaten eller en kompe-

tent myndighed, der er udpeget som reference-
medlemsstat. Referencemedlemsstaten pétager
sig ansvaret for undersogelse og opfelgning af
sddanne bivirkninger.

6. Medmindre der er fastsat andre krav som

betingelse for meddelelse af markedsferingstil- -

ladelsen eller efterfolgende som anfert i den vej-
ledning, der er omhandlet i artikel 106, stk. 1,
forelaegges fortegnelserne over alle bivirkninger
for de kompetente myndigheder i form af perlo-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, si
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet-
te méned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind-
til markedsforingen pabegyndes. Periodisk op-
daterede sikkerhedsindberetninger forelegges,
-s4 snart der anmodes herom, eller mindst hver
sjette méned i de forste to &r efter den forste mar-
kedsfering og-en gang om éaret i de folgende to
ar. Herefter foreleegges indberetningerne hvert
tredje &r, eller s snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning skal omfatte en v1denskabehg vurdering
af forholdet mellem fordele og risici ved lege-
midlet.

- 7. Kommissionen kan fastsatte bestemmelser
til &ndring af stk. 6 p& baggrund af de opniede

erfaringer. Kommissionen vedtager bestemmel-

serne efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

8. Efter udstedelse af markedsforingstilladel-
sen kan indehaveren af denne anmode om @n-
dring af de perioder, der er nvnt i stk. 6, efter
den procedure, der er fastsat i Kommissionens -
forordning (EF) nr. 1084/2003.19

9. Indehaveren af en markedsferingstilladelse
mé ikke uden forudgéende eller samtidig under-

etning af den kompetente myndighed offentlig-

gore oplysninger om forhold vedrerende lege-
middelovervagning i forbindelse med det god-
kendte leegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren
af en markedsferingstilladelse sorge for, at sa-
danne oplysninger fremlagges pa en objektiv og
ikke vildledende made. '

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foran-
staltninger for at sikre, at en indehaver af en mar-
kedsferingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser pélegges sanktioner, der er effekti-
ve, stér i rimeligt forhold til overtraedelsen og
har afskraekkende virkning.

Artikel 105

1. Agenturet opretter i samarbejde med med-
lemsstaterne og Kommissionen et edb-netvaerk
for at lette udveksling af lmgemiddelovervag-
ningsoplysninger vedrerende legemidler, der
markedsfores i Feellesskabet, siledes at de kom-
petente myndlgheder kan fi oplysningerne pa
samme tid.

2. Ved anvendelse af det i stk. 1 omhandlede
netvaerk sikrer medlemsstaterne, at indberetnin-
ger om formodede alvorlige bivirkninger, der
har vist sig pa deres omrade, straks og under alle
omstaendigheder senest 15 dage efter indberet-
ningen stilles til rddighed for agenturet og de an-
dre medlemsstater. '

3. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger
om formodede alvorlige bivirkninger, der viser
sig pd deres omréde, straks og under alle om-
stendigheder senest 15 dage efter indberetnin-
gen stilles til radighed for indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen.

Artikel 106

1. For at fremme udvekslingen af oplysninger
om legemiddelovervigning i Fzllesskabet ud-
arbejder Kommissionen i samréd med agenturet
og medlemsstaterne og de bererte parter en de-
taljeret vejledning i indsamling, kontrol og ud-
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formning af fortegnelser over bivirkninger, her-
under tekniske krav til elektronisk udveksling af
oplysninger om legemiddelovervagning efter
retningslinjer vedtaget pé internationalt plan og
offentligger en henvisning til en internationalt
anerkendt medicinsk terminologi.

I overensstemmelse med vejledningen anven-
der indehavere af markedsforingstilladelser den
internationalt anerkendte medicinske terminolo-
g1 ved fremsendelse af fortegnelser over b1v1rk-
ninger.

Denne vejledning offentliggeres i bind 9 i
. Regler vedrerende leegemidler i Det Europziske
Fzllesskab, og der tages hensyn til det internati-
onale harmoniseringsarbejde inden for leegemid-
delovervéagning.

2.Ved fortolknmg af definitionerne i artikel 1,
nr. 11)-16), og principperne i dette afsnit folger
indehaveren af markedsferingstilladelsen og de

kompetente myndlgheder den vej ledmng, der er

omhandlet i stk. 1.
Artikel 107

1. Hvis en medlemsstat som felge af en evalu-
ering af legemiddelovervagningsdata finder, at
_ enmarkedsferingstilladelse ber suspenderes, til-
bagekaldes eller @ndres i overensstemmelse
med den i artikel 106, stk. 1, nzevnte vejledning,
underretter den straks agenturet, de ovrige med-
lemsstater og indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen herom.

2. Hvis det af hensyn til folkesundheden er pé-
. kraevet, at der handles hurtigt, kan den pagel-
dende medlemsstat suspendere markedsforings-
tilladelsen for et leegemiddel, nér blot agenturet,
Kommissionen og de gvrige medlemsstater un-
derrettes derom senest den felgende hverdag.
Hvis agenturet bliver underrettet i overens-
stemmelse med stk. 1, med hensyn til suspensio-
ner og tilbagekaldelser, og forste afsnit i dette
stykke, skal udvalget afgive udtalelse inden for
en frist, der fastleegges under hensyn til, hvor
meget det pageldende spergsmél haster. Med
hensyn til endringer kan udvalget pd anmodning
af en medlemsstat udarbejde en udtalelse.
Kommissionen kan pa grundlag af denne udta-
lelse anmode alle de medlemsstater, i hvilke pro-
duktet markedsfores, om straks at treeffe midler-
tidige foranstaltninger.
- De endelige foranstaltninger vedtages efter
proceduren i artikel 121, stk. 3.«

77) Artikel 111 eendres som folger:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. Den kompetente myndighed i den pagel-
dende medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om
nodvendigt uanmeldte, inspektionsbeseg og ved
i givet fald at anmode et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratorium,
som er udpeget til dette formél, om at udfere
stikpravekontrol, at forskrifterne vedrerende lee-
gemidler overholdes.

Den kompetente myndlghed kan ogsa aflegge
uanmeldte inspektionsbeseg i fremstillingsvirk-
somheder, der fremstiller aktive stoffer, der an-
vendes som ravarer ved fremstillingen af leege-
midler, eller hos indehavere af markedsferings-
tilladelser, hvis den har en begrundet formod-
ning om, at de i artikel 47 omhandlede krav ikke
er overholdt. SAdanne inspektionsbeseg kan li-
geledes gennemfores pd anmodning af en med-
lemsstat, Kommissionen eller agenturet.

For at efterprove om oplysninger, der frem-
leegges for at opnd en overensstemmelsesattest
med hensyn til monografierne i den europziske
farmakopé, kan organet til standardisering af no-
menklaturer og standarder for kvalitet som om-
handlet i konventionen om udarbejdelse af en
europzeisk farmakopé'® (Det Europeiske Direk-
torat for Legemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller-agenturet og anmode om et
sadant inspektionsbeseg, hvis den pagaldende
révare er omfattet af en monografi i den europz-
iske farmakopé.

Den kompetente myndighed i den bererte
medlemsstat kan ogsa afleegge inspektionsbesog
hos en ravarefremstiller efter anmodning fra
denne.

Disse inspektionsbeseg foretages af repreesen-
tanter for de kompetente myndigheder, som skal
have bemyndigelse til at:

a) foretage inspektionsbeseg i virksomheder,
der fremstiller legemidler eller aktive stof-
fer, der anvendes som ravarer ved fremstil-
lingen af legemidler, og i handelsvirksom-
heder samt pa de laboratorier, der af indeha-
verne af fremstillingstilladelsen har féet
overdraget kontrolopgaver i medfer af arti-
kel 20

b) udtage stikprover bl.a. med henblik pd en
uafhaengig analyse i et officielt laboratorium
for kontrol af legemidler eller et laboratori-

- um, som en medlemsstat har udpeget til det-

te formal
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¢) gore sig bekendt med samtlige dokumenter
vedrerende inspektionsbesggenes genstand
med forbehold af de i medlemsstaterne den
21. maj 1975 geldende bestemmelser, som
begraenser adgangen hertil for s vidt angér
beskrivelser af fremstillingsmetoden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser
og dokumenter hos indehavere af markeds-
feringstilladelser og i virksomheder, der af
indehaveren af markedsferingstilladelsen
har faet til opgave at udfere de i afsnit IX,
bla. artikel 103 og 104, omhandlede aktivi-
teter.«

b) Stk. 3 affattes saledes:

»3. Repraesentanterne for de kompetente myn-
digheder udarbejder efter hvert af de i stk. 1 om-
handlede inspektionsbeseg en rapport om; hvor-
vidt fremstilleren overholder de i artikel 47 oni-
handlede principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis eller, i givet fald, de i artikel
101-108 fastsatte krav. Indholdet af rapporten
meddeles den af inspektionsbesoget bererte
fremstiller eller indehaver af markedsferingstil-
ladelsen.« :

¢) Falgende stykker indsattes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel--

lem Fezllesskabet og tredjelande kan en med-
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kreeve,
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbeseg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesog
som omhandlet i stk. 1 udstedes der attest for
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis
konklusionen af beseget er, at den pagazldende
overholder de i faellesskabslovgivningen fastsat-
te principper og retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis. ’ o

Hyvis inspektionsbeseget er foretaget i forbin-
delse med proceduren for certificering af over-
ensstemmelsen med monografierne i den euro-
peiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste-
der for god fremstillingspraksis, indfere i en fal-
lesskabsdatabase, som agenturet administrerer
pé Fallesskabets vegne. '

7. Hvis konklusionen af et iﬁspektionsbesag :

som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke

overholder de i fellesskabslovgivningen fastsat-

te principper og retningslinjer for god fremstil-

lingspraksis, indferes denne oplysning i det i
stk. 6 omhandlede fzllesskabsdatabase.«

78) I artikel 114, stk. 1 og 2, ®ndres »et stats-
laboratorium eller et laboratorium, der er udpe-
get til dette formalc til »et officielt legemiddel-
kontrollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formal«.

79) Artikel 116 affattes saledes:
»Artikel 116

Medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller an-
drer markedsferingstilladelsen, hvis det vurde-
res, enten at legemidlet er skadeligt -ved for-
skriftsmessig brug, eller at det er uden terapeu-
tisk virkning, eller at forholdet mellem fordele
ogrisici ikke er gunstigt ved den normale brug af
leegemidlet, eller at det ikke har den angivne
kvantitative og kvalitative sammensetning. Te-
rapeutisk virkning mangler, hvis det vurderes, at
der ikke kan opnds terapeutiske resultater med
legemidlet. :

Markedsferingstilladelsen suspenderes, tilba-
gekaldes, inddrages eller @ndres ligeledes, hvis.
de oplysninger, der i henhold til artikel 8 eller ar-
tikel 10, 10a, 10b, 10c og 11 er anfort i sagens -
akter, er urigtige eller ikke er blevet @ndret i
henhold til artikel 23, eller hvis kontrollen i hen-
hold til artikel 112 ikke er blevet gennemfort.«

80) Artikel 117, stk. 1, affattes siledes:

»1. Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte
foranstaltninger treeffer medlemsstaterne alle
hensigtsmaessige bestemmelser for at sikre, at
udlevering af et legemiddel forbydes, og at dette
treekkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes
at:

a) lmgemidlet er skadeligt ved forskriftsmees-
sig brug, eller ‘

b) legemidlets terapeutiske virkning mangler,
eller

¢) forholdet mellem fordele og risici er ugun-
stigt ved forskriftsmaessig brug af leegemid-
let, eller

d) at legemidlet ikke har den angivne kvalita-
tive og kvantitative ssmmensetning, eller

e) kontrollen med leegemidlet og/eller med be-

- standdelene og mellemprodukterne ved

fremstillingen ikke har fundet sted, eller et

- andet krav eller en anden forpligtelse i for-

19 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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bindelse med udstedelse af fremstillingstii-
ladelsen ikke er blevet opfyldt.«

81) Artikel 119 affattes séledes:
 »Artikel 119

Bestemmelserne i nerverende afsnit galder
for homgopatiske leegemidler.«

82) Artikel 121 og 122 affattes séledes:
»Artikel 121

1. Kommissionen bistés af Det Stiende Ud-
valg for Humanmedicinske Leegemidler, i det
folgende benzvnt 'det stdende udvalg', nér den
tilpasser direktiverne om fjernelse af tekniske
hindringer for handelen med laegemidler til den
tekniske udvikling.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes i

artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk.6, i afgerelse
1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 4 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8. :

Perioden i artikel 4, stk.3, i afgerelse
1999/468/EF fastszttes til en méned.

4. Det staende udvalg fastsetter selv sin for-
retningsorden, der offentliggores.

Artikel 122

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmas-
sige foranstaltninger til sikring af, at de pagel-
dende kompetente myndigheder udveksler rele-
vante oplysninger med henblik pa at sikre, at be-
~ tingelserne for udstedelse af de i artikel 40 og 77

ombhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5,
omhandlede attester og af markedsferingstilla-
delser overholdes.

2. Efter begrundet anmodning fremsender
medlemsstaterne straks de i artikel 111, stk. 3,
‘navnte rapporter til de kompetente myndigheder
i en anden medlemsstat.

3. Konklusionerne i overensstemmelse med
artikel 111, stk. 1, geelder i hele Feellesskabet.
Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af
grunde, der vedrerer folkesundheden, ikke kan
acceptere konklusionerne af et inspektionsbesog

som omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter
den straks Kommissionen og agenturet herom.
Agenturet underretter de pdgzldende medlems-
stater.

Bliver Kommissionen underrettet om sidanne
divergerende opfattelse, kan den i samrad med
de bererte medlemsstater anmode den kontrol-
myndighed, der foretog det ferste inspektionsbe-
seg, om at foretage et nyt; denne myndigheds in-
spektor kan veere ledsaget af to andre inspekterer
fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten.«

83) Artikel 125, stk. 3, affattes sdledes:» Afge-
relser om at udstede eller tilbagekalde en mar-
kedsferingstilladelse gores tilgengelige for of-
fentligheden.«

84) Felgende artikel indsattes:
»Artikel 126a

1. Hvis der ikke foreligger en markedsforings-
tilladelse, eller en ansegning ikke er til behand-
ling for et leegemiddel, der er godkendt i en an-
den medlemsstat i henhold til dette direktiv, kan
en medlemsstat, ndr det er berettiget afhensyn til
folkesundheden, tillade markedsfering af det pé-
geldende legemiddel. o

2. Nar en medlemsstat ger brug af denne mu-
lighed, vedtager den de foranstaltninger, der er
nedvendige for at opfylde kravene i dette direk-
tiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI,

VIIL IX og XL

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sa-
dan tilladelse: . o
a) underrette indehaveren af markedsforings-
tilladelsen i den medlemsstat, hvor det pé-
geldende leegemiddel er godkendt, om over-
vejelserne om at godkende det pagzldende
legemiddel i medfer af denne artikel, og
b) anmode den kompetente myndighed i den
pageldende medlemsstat om at fremlegge
et eksemplar af den evalueringsrapport, der
er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den
markedsferingstilladelse, der gzelder for det
pageldende legemiddel. :

4, Kommissionen opretter et offentligt tilgen-
geligt register over de legemidler, der er god-
kendt i medfer af stk. 1. Medlemsstaterne under-
retter Kommissionen om de markedsforingstil-
ladelser til et lzgemiddel, der gives eller opherer
i medfer af stk. 1, herunder navn eller firmanavn
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pé indehaveren af'tilladelsen samt dennes bopel.
Kommissionen foretager de nedvendige sendrin-
geri lwgemlddelregmtret og gor registret tllgaen
geligt pA Kommissionens websted.

5. Kommissionen forelegger senest 30. april
2008 Rédet og Europa-Parlamentet en rapport
om anvendelsen af denne bestemmelse med hen-
blik pd at fremsztte de nedvendige eendringsfor-
slag.« .

85) Felgende artikel indswttes:
»Artikel 126b

For at sikre uvathengighed og gennem31gt1g-
hed sorger medlemsstaterne for, at ansatte i de
kompetente godkendelsesmyndigheder, rappor-
terer og eksperter, der er beskaftiget med god-
kendelse og overvégning af legemidler, ikke har
okonomiske eller andre interesser i medicinalin-
dustrien, som kunne indvirke pa deres upartisk-
hed. Disse personer afgiver hvert &r en erklaring
om deres pkonomiske interesser.

Desuden serger medlemsstaterne for, at den
kompetente myndighed ger sin egen og sine ud-
valgs interne forretningsorden, mededagsorde-
ner og medereferater ledsaget af de afgerelser,
der er truffet, afstemningsresultater og stemme-
. forklaringer, herunder mindretalsudtalelser, of-
fentligt tilgeengelige.«

86) Felgende artikel indsettes:
»Artikel 127a

Naér et legemiddel skal godkendes i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 og det viden-
skabelige udvalg i sin udtalelse henviser til an-
befalede betingelser eller restriktioner med hen-
syn til sikker og effektiv anvendelse af Iaegemld-
let i henhold til artikel 9, stk. 4, litra c), i nzevnte
forordning, traffes der en afgerelse rettet til
medlemsstaterne efter proceduren i nervaerende
direktivs artikel 33 og 34 om gennemforelsen af
disse betingelser eller restriktioner.«

87) Folgende artikel indsettes:

»Artikel ' 127b

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen-
sigtsmeessige ordninger for indsamling af lzege-
midler, der ikke er anvendt eller hvor fristen for
sidste anvendelse er overskredet.«

Artikel 2

De i artikel 1, nr. 8, om @ndring af artikel 10,
stk. 1, i dlrektlv 2001/83/EF fastsatte beskyttel-
sesperxoder finder ikke anvendelse pa reference-
legemidler, for hvilke der er indgivet ansogning
om godkendelse inden gennemfarelsesfrlsten
som fastsat i artikel 3, forste afsnit.

Artikel 3

Medlemsstaterne swtter de nedvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-
terkomme dette direktiv senest den 30. oktober
2005. De underretter straks Kommissionen her-
om,

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel-
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en sa-
dan henvisning. De nermere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artlkel 4

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for of-
fentliggerelsen i Den Europaiske Unions Tiden-
de.

‘Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaerdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.

Pa Europa-Parlamentets vegne
P. Cox

Formand

Pad Radets vegne
D. Roche

Formand
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2
3
4

5
6)

8)
9)
10)
11
12)

13)
14)
15)
16)

BFT C 75 E af 26.3.2002, s. 216, og EUT C ... (endnu ikke offentliggjoit).

EUT C 61 af 14.3.2003, s. 1.

Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2002 (EUT C 300 E af 11.12.2003, s. 353), Radets fzelles holdning af 29.9.2003
(BUT C 297 E af 9.12.2003, s. 41), Europa-Parlamentets holdning af 17. 12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og
Radets afgorelse af 11.3.2004. )

EFTL 311 af28.11.2001, s. 67. Senest &ndret ved Kommissionens direktiv 2003/63/EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).
EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Ophavet ved forordning (EF) nr. 726/2004 (s s. 1 i denne EUT).

Ses. 1idenne EUT. ’

EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.

EFTL 184 af 17.7.1999, 5. 23.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

EFTL 121 af 1.5.2001, s. 34. :

EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af
4.6.1999, s. 20). ‘

EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23.

EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1.

EFT L 158 af 25.6.1994, 5. 19.
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Bilag 11

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om sendring af direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fzellesskabskodeks for veterinzerlaegemidler (EGQS-relevant
tekst)

EU-Tidende nr. L 136 af 30/04/2004 s. 0058 - 0084

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPZEISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af
Det Europeiske Faellesskab, swrlig artikel 95 og
artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissio-
nen,'”
2

under henvisning til udtalelse fra Det Europeei-
ske @konomiske og Sociale Udvalg,'®

efter hering af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251,' og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af23. oktober 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler®®
er fallesskabslovgivningens tekster om veteri-
nerlegemidler kodificeret og konsolideret i én
enkelt tekst, for at bestemmelserne kan fremtra-
de klart og rationelt.

(2) Den hidtil vedtagne fellesskabslovgivning
har bidraget vasentligt til virkeliggorelsen af
~mélet om fri og sikker bevagelighed for veteri-
narlegemidler og fjernelse af hindringerne for
samhandelen hermed. Erfaringen viser imidler-
tid, at der er behov for nye foranstaltninger for at
fjerne de resterende hindringer for fri bevagelig-
hed.

(3) Der er behov for en indbyrdes tilnermelse
af nationale love og administrative bestemmel-
ser, der afviger fra hinanden med hensyn til

grundlaggende principper, for at fremme det in-’

dre marked samtidig med at der gennemfores et
heijt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(4) Det vaesentligste mél for al lovgivning om
fremstilling og distribution af veterinarlege-
midler ber vaere at beskytte dyrs sundhed og vel-
feerd samt folkesundheden. Lovgivningen om

tilladelse til markedsfering af veterinzrlage-
midler og kriterierne for udstedelse af sddanne
tilladelser indeberer en styrkelse af beskyttelsen
af folkesundheden. Dette mal ber imidlertid nas
ved hjelp af midler, der ikke hindrer medicinal-
industriens udvikling eller ssmhandelen med ve-
terineerleegemidler i Feellesskabet.

(5) I henhold til artikel 71 i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlzg-
gelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvégning af human- og veterinermedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europaeisk
agentur for lzgemiddelvurdering®” skulle Kom-
missionen senest seks ar efter denne forordnings
ikrafttreeden offentliggere en generel rapport om
erfaringerne med de markedsferingstilladelses-
procedurer, der er fastlagt i denne forordning og
i andre feellesskabsbestemmelser.

(6) Kommissionens rapport om de indhestede
erfaringer viser, at det er nedvendigt at forbedre

“den méde, hvorpa procedurerne for markedsfo-

ringstilladelse til veterinerlegemidler i Faelles-
skabet fungerer.

(7) Navnlig pa baggrund af de videnskabelige
og tekniske fremskridt p& dyresundhedsomradet
ber der ske en pracisering af definitionerne i og
anvendelsesomradet for direktiv 2001/82/EF for

- at kunne stille store krav til veterinerlegemid-

lers kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage

~hensyn til de nye behandlingsformer og det vok-

sende antal sékaldte »granseprodukter«, der be-
finder sig pé greensen mellem leegemiddelsekto-
ren og andre sektorer, ber definitionen af »lege-
middel« @ndres, sdledes at man undgar, at der
for et produkt, der fuldt ud opfylder definitionen
af legemiddel, men som ogsa kan falde ind un-
der definitionen af andre lovregulerede produk-
ter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning der
gelder. I lyset af leegemiddellovgivningens ka-
rakteristika ber det endvidere fastsattes, at den-
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ne finder anvendelse. For ligeledes at afklare de
tilfelde, hvor et bestemt produkt falder ind un-
der definitionen af veterinerleegemiddel, men
hvor det ogsa kan falde ind under definitionen af
andre lovregulerede produkter, ber det i tvivlstil-
felde og af hensyn til retssikkerheden udirykke-
ligt fastslas, hvilke bestemmelser der skal over-
holdes. Nar et produkt klart falder ind under de-
finitionen af andre produktkategorier, serlig fo-
devarer, foder, fodertilseetningsstoffer eller bio-
cider, ber dette direktiv ikke finde anvendelse.
Det vil ligeledes veere hensigtsmessigt at gore
terminologien i leegemiddellovgivningen mere
sammenhangende.

(8) Sektoren for veterinerlegemidler er ka-
rakteriseret ved flere specifikke aspekter. Vete-
rineerlegemidler til fedevareproducerende dyr
kan kun godkendes pé en raekke betingelser, der

sikrer, at de producerede fodevarer er ufarlige

for forbrugerne for s vidt angér eventuelle re-
ster af leegemidler.

(9) Med henblik pé at opfylde de stigende krav
_til veterinzrlegemidlernes kvalitet, sikkerhed
og virkning farer udgifterne til forskning og ud-
vikling til en progressiv reduktion i antallet af
lzegemidler, som er godkendt til de dyrearter og
de terapeutiske indikationer, der udger begreen-
sede nicher pd markedet.

(10) Bestemmelserne i direktiv 2001/82/EF
skal derfor tilpasses de karakteristika, der er spe-
cifikke for denne sektor, is@r for at opfylde kra-

“vene om sundhed og velfeerd for de fodevarepro-

ducerende dyr pa et grundlag, der sikrer et hgjt
forbrugerbeskyttelsesniveau, og dette inden for
rammer, der sikrer et tilstreekkeligt ekonomisk
incitament for medicinalindustrien.

(11) Behovet for en tilladelse til markedsfo-
ring af et veterinerleegemiddel i henhold til feel-
lesskabsbestemmelserne forekommer under vis-
se omstendigheder, bl.a. for visse typer sel-

skabsdyr, at vare overdrevet. Manglen pa tilla-

delse til markedsfering af et immunologisk la-
gemiddel i Feellesskabet ber desuden ikke veere
en hindring for den internationale bevagelighed
for visse levende dyr, der skal underkastes obli-
gatoriske saniteere foranstaltninger til dette for-
mal. Bestemmelserne vedrerende tilladelse eller
anvendelse af sddanne leegemidler ber ligeledes
tilpasses for at tage hejde for foranstaltningerne

til bekeempelse pa fellesskabsniveau af visse in-
fektionssygdomme hos dyr.

(12) Evalueringen af den made, hvorpd
markedsforingstilladelsesprocedurerne  funge-
rer, har vist, at der specielt er behov for at revi-
dere proceduren for gensidig anerkendelse for at
forbedre mulighederne for samarbejde mellem
medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsettelse af en koordineringsgruppe for
denne procedure, og der ber fastlegges regler
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for
at bilegge uenighed inden for rammerne af en
revideret decentraliseret procedure.

(13) Hvad angér henvisninger viser de opnée-
de erfaringer, at der er behov for en passende
procedure, iser i tilfeelde af henvisninger, der
vedrerer en hel terapeutisk gruppe eller alle ve-
terineerlegemidler indeholdende samme aktive

~stof.

(14) Der ber i ferste omgang kun gives mar-
kedsferingstilladelse for veterinzrlegemidler
for fem &r. Efter en forste fornyelse ber mar-
kedsforingstilladelsen i almindelighed have ube-
grenset gyldighed. Endvidere ber en tilladelse,
der ikke har varet benyttet i tre pa hinanden fol-
gende ar, dvs. som ikke har medfert markedsfo-
ring af et veterineerlegemiddel i de pageldende
medlemsstater i den navnte periode, anses for
bortfaldet, bl.a. for at undga den administrative
byrde, der er forbundet med opretholdelsen af
sadanne tilladelser. Der ber dog kunne indrem-
mes undtagelse fra denne regel, nar det er be-
grundet af hensyn til folkesundheden eller dyrs
sundhed.

(15) Et biologisk leegemiddel, der svarer til et
referenceleegemiddel, opfylder almindeligvis
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag-
tet som et generisk leegemiddel, hovedsagelig pé
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte
ravarer, molekylare karakteristika og terapeuti-
ske virkningsmader. Opfylder et biologisk lege-
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive
betragtet som et generisk legemiddel, ber resul-
taterne af hensigtsmeessige forseg forelegges
med henblik pé opfyldelse af kravene til sikker-
hed (przkliniske forseg) eller virkning (kliniske
forseg) eller til begge.

(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og
virkning ber gere det muligt at vurdere forholdet
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mellem fordele og risici ved alle veterinarlege-
midler, bide pé det tidspunkt, hvor der gives til-
ladelse til markedsforing, og nir som helst den
kompetente myndighed finder det hensigtsmaes-
sigt. I den forbindelse har det vist sig. pakraevet
at harmonisere og tilpasse kriterierne for nzegtel-
se, suspension og tilbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelser.

(17) Det er pé det veterinere omrade nedven-
digt at fremme muligheden for at anvende andre
eksisterende produkter, nar der ikke findes noget
leegemiddel, der er godkendt til en bestemt dyre-
art eller en bestemt sygdom, uden at dette er til
skade for forbrugernes sundhed, nér det drejer
sig om legemidler til behandling af fodevare-
producerende dyr. Leegemidler ber iszr kun an-
vendes pé en rakke betingelser, der sikrer, at de
producerede fodevarer er ufarlige for forbruger-
ne for sa vidt angér eventuelle legemiddelrester.

(18) Man ber ligeledes vakke veterinerlege-
middelindustriens interesse for visse dele af
markedet for at fremme udviklingen af nye vete-
rinerlegemidler. Perioden for den administrati-
ve beskyttelse mod generiske legemidler ber
harmoniseres. ’

(19) Der er desuden behov for at precisere
hvilke forpligtelser, der p&hviler ansggeren, in-
dehaveren af en tilladelse til markedsfering af et
veterinzerlegemiddel og de kompetente myndig-
heder, som er ansvarlige for at overvége fodeva-
rernes kvalitet, herunder ved en korrekt overhol-
delse af bestemmelserne for anvendelse af disse

veterinzrlegemidler, og af ansvarsfordelingen-

mellem disse. For at gere det nemmere at foreta-
ge analyser af nye l@gemidler og samtidig sikre

et hojt niveau af forbrugerbeskyttelse, ber der

desuden fastsattes tilstrekkelig lange tilbage-
holdelsestider for fodevarer, der matte stamme
fra dyr, som har deltaget i disse undersggelser.

(20) Man ber tage hensyn til de serlige for-
hold, der ger sig gwldende ved homeopatiske
veterinerlegemidler, herunder specielt deres
anvendelse inden for ekologisk opdret, ved at
indfere en forenklet registreringsprocedure, der
kan anvendes under forud fastsatte betingelser,
dog uden pa nogen made at tilsidesztte bestem-
melserne om forbrugerbeskyttelse.

(21) For. at forbedre bade forbrugeroplysnin-
gen og forbrugerbeskyttelsen i tilfelde af fode-
vareproducerende dyr ber bestemmelserne ved-
rorende veterinzrlegemidlers etikettering og
indleegsseddel skaerpes. Kravet om en dyrlzege-
fecept for udlevering af et veterinerlegemiddel
skal som et generelt princip udvides til at gaelde
alle legemidler, der er beregnet til behandling af
fadevareproducerende dyr. Der ber dog efter be-
hov vere mulighed for at indremme undtagelser.
De administrative foranstaltninger i forbindelse
med udleveringen af legemidler til selskabsdyr
ber derimod lempes.

(22) For at sikre kvaliteten af veterinaerlzge-
midler, som fremstilles eller er tilgangelige i
Fellesskabet, ber det kraeves, at de aktive stof-
fer, der indgér som bestanddele i deres sammen-
setning, er fremstillet i overensstemmelse med
principperne vedrerende god fremstillingsprak-
sis. Det har vist sig nedvendigt at skerpe falles-
skabsbestemmelserne om inspektionsbesgg og
at oprette et feellesskabsregister over resultaterne
af disse beseg. Bestemmelserne om officiel

batchfrigivelse af immunologiske legemidler -

ber revideres for at tage hensyn til forbedringen
af den generelle overvagningsordning af lege-
middelkvalitet for at afspejle de teknologiske og
videnskabelige fremskridt samt for at gore den
gensidige anerkendelse s effektiv som muligt. -

(23) Indvirkningen p4 miljeet ber undersoges,
og det ber i konkrete tilfzelde overvejes at indfe-
re serlige bestemmelser med henblik pé at be-
graense den.

(24) Lagemiddelovervigningen og mar-
kedsovervéagningen i almindelighed samt sankti-
onerne i tilfeelde af overtradelse af bestemmel-
serne ber skarpes. Inden for legemiddelover-
végning ber der tages hensyn til de muligheder,
de nye informationsteknologier giver for at for-
bedre samhandelen mellem medlemsstaterne.

(25) De nedvendige foranstaltninger til gen-

- nemforelse af dette direktiv ber vedtages i hen-

hold til Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastsaettelse af de narmere vilkar for
udevelsen af de gennemferelsesbefojelser, der
tilleegges Kommissionen.?

(26) Direktiv 2001/82/EF ber derfor @ndres -
UDSTEDT FGLGENDE DIREKTIV:
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Artikel 1
1 direktiv 2001/82/EF foretages folgende &n-

dringer:
1) Artikel 1 @ndres séledes:
a) Nr. 1 udgér.

b) Nr. 2 affattes séledes:
»2. Veterinzerlegemiddel: a) ethvert stof eller
enhver sammensatning af stoffer, der pree-
senteres som et egnet middel med egenska-

ber til behandling eller forebyggelse af syg-

domme hos dyr, eller

b) ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr
med henblik pa enten at genoprette, ndre el-
ler pavirke fysiologiske funktioner ved at ud-
gve en farmakologisk, immunologisk eller

metabolisk virkning, eller at stille en medi- .

cinsk diagnose.«
c) Nr 3 udgar. '
d) Nr. 8, 9 og 10 affattes saledes:

»8. Homeopatisk veterinerlegemiddel: Bt lee-
gemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homeopa-
tiske stammer, efter en homeopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europeiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopé-
er, der pa nuveerende tidspunkt har officiel status
i medlemsstaterne. Et homeopatisk veterinarle-
- gemiddel kan indeholde flere aktive stoffer.

9. Tilbageholdelsestid: Nedvendig periode,
~ der ved normal forskriftsmassig brug og i hen-
hold til dette direktivs bestemmelser skal iagtta-
ges fra den sidste behandling af dyret med vete-
rineerlegemidlet, til dette dyr mé anvendes til
fremstilling af fodevarer, for at beskytte folke-
sundheden ved at sikre, at sddanne fedevarer
ikke indeholder restkoncentrationer, der oversti-
ger maksimumsgransevardierne for restkon-
centrationer af aktive stoffer som fastsat i hen-
hold til forordning (E@F) nr. 2377/90.

10. Bivirkning: En skadelig og utilsigtet reak-
tion pa et veterinerlegemiddel, som indtreeder
ved doser, der normalt anvendes til dyr med hen-
blik pa forebyggelse, diagnose eller behandling
af sygdom eller il genopbyggelse, @ndring eller
pévirkning af en fysiologisk funktion.«

¢) Folgende nummer indszttes:

»17a. Representanten. for indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen: Den person, almindelig-
vis benavnt lokale repreesentant, der er udpeget
af indehaveren af markedsferingstilladelsen til
at repreesentere denne i den pagazldende med-
lemsstat.«

) Nr. 18 affattes saledes:

»18. Agentur: Det Europaiske Legemiddela-
gentur  oprettet ved forordning (EF)
nr. 726/2004.% «

g) Nr. 19 affattes sdledes:

»19. Risici ved leegemidlets anvendelse: - en-
hver risiko forbundet med veterinerlegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning for dyrs eller
menneskers sundhed _

*— enhver risiko for uenskede virkninger pé

miljeet.«
h) Felgende numre indsettes:

»20. Forholdet mellem fordele og risici: En
vurdering af veterinarleegemidlets positive tera-
peutiske virkninger i forhold til risikoen for uen-
skede virkninger som beskrevet ovenfor.

21. Dyrlegerecept: Enhver recept pa veteri-
narlegemidler, der er udskrevet af en sagkyndig
med befojelse hertil i henhold til gaeldende nati-
onal lovgivning.

22. Veterinzrlegemidlets navn: Navnet, kan
vare enten et sernavn, der ikke mé kunne for-
veksles med fxllesnavnet, et feellesnavn eller en.
videnskabelig betegnelse med tilfojelse af et va-
remerke eller navnet p& indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.

23. Fellesnavn: Det af Verdenssundhedsorga-
nisationen anbefalede internationale fellesnavn,
eller safremt et sddant ikke findes det gengse
feellesnavn. A

24. Styrke: Indholdet af virksomme stbffer,
udtrykt i meengde pr. doseringsenhed, rumfangs-
enhed eller vaegtenhed alt efter doseringsformen.

25. Indre emballage: Den beholder eller en-
hver anden form for emballage, der er i direkte
kontakt med leegemidlet.

26. Ydre emballage: Den emballage, der om-
giver den indre emballage.

27. Etikettering: De oplysninger, der er péfort
den indre. eller den ydre emballage.



Bilag til f. t. 1. om legemidler

153

28. Indleegsseddel: Den oplysningsseddel til
brugeren, der indeholder information til bruge-
ren, og som falger med leegemidlet.«

2) Artikel 2 og 3 affattes s&ledes:
' ' »Artikel 2

1. Neervaerende direktiv finder anvendelse pé.

veterinerlaegemidler, herunder forblandinger til
foderleegemidler, som skal markedsfores i med-

lemsstaterne, og som entgn fremstilles industri-

elt, eller under anvendelse af en industriel pro-
ces. :

~ 2. I tilfeelde aftvivl om, hvorvidt et produkt ud
fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber
kan veere omfattet af definitionen af 'veterinzer-

leegemiddel' og definitionen af et produkt henhg-

rende under anden faellesskabslovgivning, finder
dette direktiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 finder dette direktiv anvendel-
se pa aktive stoffer, der anvendes som ravarer i
det omfang, der er fastsat i artikel 50, 50a, 51 og
80, og derudover pa visse stoffer, der kan anven-
des som veterinzrlzgemidler, og som fremby-
der stofskiftestimulerende, antiinfektigse, anti-
parasitere, antiinflammatoriske, hormonale el-
ler psykotrope egenskaber i det omfang, der er
fastsat i artikel 68.

Artikel 3

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) foderleegemidler som defineret i Radets di-
rektiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om
fastsettelse af betingelserne for tilbered-

"ning, markedsfering og anvendelse af foder-
leegemidler i Feellesskabet??

b) inaktiverede immunologiske veterinzerlaege-
* midler, der fremstilles af patogene organis-
- mer og antigener udviindet fra et dyr eller et

- husdyrhold og anvendt til behandling af det-
te dyr eller dette husdyrhold pa samme sted

¢) veterin@rlegemidler, fremstillet pa basis af
radioaktive isotoper

d) tilsmtningsstoffer, som omhandlet i Radets
direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsaetningsstoffer til foderstoffer,?” som
er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoder-
blandinger pa de i neevnte direktiv fastsatte
betingelser, og : :

e) med forbehold af artikel 95 legemidler til
veteriner brug bestemt til forsknings- eller
udviklingsforseg.

Foderlzegemidler, som omhandlet under litra
a), mé& dog kun fremstilles pa grundlag af for-
blandinger til foderlegemidler, der er blevet
godkendt i henhold til dette direktiv.

2. Med forbehold for bestemmelserne vedro-
rende besiddelse, ordination, udlevering og ind-
givelse af veterinarlegemidler finder dette di-

_rektiv ikke anvendelse pa:

a) legemidler, der tilberedes pa et apotek efter
dyrleegerecept til et bestemt dyr eller en lille
gruppe af dyr, almindeligvis benevnt mag;i-
strelle legemidler

b) laegemidler, der tilberedes p4 et apotek ifal-
ge forskrifterne i en farmakopé og er be-
stemt til direkte udlevering til den endelige
bruger, almindeligvis benaevnt officinelle
lzegemidler.«

3) Artikel 4, stk. 2, affattes séledes:

»2. Medlemsstaterne kan pd deres eget omrade
for s& vidt angér veterinerlegemidler, der ude-
lukkende er beregnet til akvariefisk, prydfugle,
brevduer, terrariedyr, smagnavere, fritter og sel-
skabskaniner, fravige bestemmelserne i artikel

5-8, safremt de pagaeldende leegemidler ikke in-

deholder stoffer, hvis anvendelse kraever dyrle-
gekontrol, og der treeffes de nedvendige foran-
staltninger til at undgé misbrug af de pageelden-
de legemidler til andre dyrearter.«.

4) Artikel 5 og 6 affattes sdledes:
»Artikel 5

1. Intet veterineerleegemiddel ma markedsfo-
res i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet tilla-
delse til markedsfering i henhold til dette direk-
tiv, eller der er givet godkendelse dertil i hen-
hold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Nar et legemiddel har fiet en forste tilladelse
i henhold til forste afsnit, skal eventuelle yderli-
gere arter, styrker, legemiddelformer, admini-
strationsveje, pakningssterrelser samt alle en-
dringer og udvidelser ogsé have en tilladelse i
henhold til forste afsnit eller omfattes af den op-
rindelige markedsferingstilladelse. Alle disse
markedsforingstilladelser anses for at here ind
under samme samilede markedsferingstilladelse,
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iser med henblik p4 anvendelsen af artikel 13,
stk..1. i ’

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen er
ansvarlig for markedsferingen af legemidlet.
Udpégningen af en repraesentant fritager ikke in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen for den-
nes retlige ansvar. '

Artikel 6

1. Der mé ikke gives tilladelse til markedsfo-
ring af et veterinerleegemiddel med henblik pé
indgivelse til en eller flere fodevareproduceren-
de dyrearter, medmindre de farmakologisk akti-
ve stoffer, som leegemidlet indeholder, er opfert
i bilag I, I eller III til forordning (EQF)
nr. 2377/90. ’ :

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen’
“eller i givet fald de kompetente myndigheder.
skal, safremt det er berettiget som folge af en
@ndring af bilagene til forordning (EQF)
nr. 2377/90, iverksztte alle de nedvendige for-
anstaltninger for at eendre eller tilbagekalde mar-
kedsforingstilladelsen senest 60 dage efter of-

fentliggorelsen af den pagaldende @ndring af -

bilagene til neevnte forordning i Den Europiske
Unions Tidende.

3. Uanset stk. 1 kan et veterinerlegemiddel,
der indeholder farmakologisk aktive .stoffer,
som ikke er opfert i bilag L, II eller Il til forord-
ning (E@F) nr. 2377/90, godkendes til de speci-
fikke dyr af hesteslegten, som i henhold til

~Kommissionens beslutning 93/623/EQF af 20.
oktober 1993 om et identifikationsdokument
(pas), der skal ledsage registrerede hovdyr™ og
‘Kommissionens beslutning 2000/68/EQF af 22.

.december 1999 om @ndring af beslutning
93/623/EQF og om identifikation af hovdyr til
opdraet og som brugsdyr” er blevet erkleret for
uegnet til slagtning til konsum. Sddanne veteri-
narlegemidler mé ikke indeholde aktive stoffer,
der er opfert i bilag IV til forordning (EQF)
nr. 2377/90, eller vaere beregnet til behandling af

tilstande, jf. det godkendte resumé af produkt-

egenskaber, for hvilke der findes et veterinarle-
gemiddel, der er tilladt for dyr af hesteslegten.«

5) Artikel 8 affattes saledes:
»Artikel 8

I tilfelde af alvorlige epizootiske sygdomme
kan medlemsstaterne midlertidigt tillade anven-

delse af immunologiske veterinerlegemidler
uden markedsferingstiliadelse, hvis der ikke fin-
des noget egnet legemiddel, og efter at de har
underrettet Kommissionen om de detaljerede an-

" vendelsesbetingelser.

Kommissionen kan anvende den i forste afsnit
omhandlede mulighed, nar den udtrykkeligt fol-
ger af fzllesskabsbestemmelser om visse alvor-
lige epizootiske sygdomme.

En medlemsstat kan, nér et dyr er genstand for
import fra eller eksport til et tredjeland og er un-
derlagt specifikke obligatoriske sundhedsbe-
stemmelser, tillade anvendelse af et immunolo-
gisk veterinerlegemidde]l for det pageldende
dyr, selv om der i denne medlemsstat ikke er ud-
stedt nogen tilladelse til markedsfering af dette
leegemiddel, men det er godkendt i henhold til
lovgivningen i det pagaldende tredjeland. Med-
lemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstalt-

_ninger med henblik pa kontrol af importen og.

anvendelsen af et sddant immunologisk lege-
middel.«

6) Artikel 10-13 affattes séledes:
 »Artikel 10

1. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige for-
anstaltninger for at sikre, at ndr der i en med-
lemsstat ikke findes noget veterinzrleegemiddel,

- som er godkendt til behandling af en tilstand hos
* en ikke-fodevareproducerende dyreart, kan den

ansvarlige dyrlege undtagelsesvis under sit di-
rekte, personlige ansvar til behandling af det pa-
gzldende dyr, herunder iszr for at undgd vac-
ceptable lidelser, anvende: -

a) et veterinzrleegemiddel, som i den pagel-
dende medlemsstat er godkendt i kraft af
nervarende direktiv eller i kraft af forord-

~ ning (EF) nr. 726/2004 for en anden dyreart
eller for samme dyreart, men for en anden
tilstand, eller

b) hvis det legemiddel, der er nevnt i litra a),
ikke findes, enten :

i) et humanmedicinsk leegemiddel, som i

den pagzldende medlemsstat er godkendt

i kraft af Europa-Parlamentets og Radets

direktiv 2001/83/EF eller i kraft af forord-
ning (EF) nr. 726/2004, eller

" ii) i overensstemmelse med specifikke nati-

onale foranstaltninger et veterinerlage-

middel, som i en anden medlemsstat er

godkendt i kraft af narverende direktiv
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til samme dyreart eller til en anden dyreart

og for den pagzeldende tilstand eller mod -

en anden tilstand, eller
©) hvis det legemiddel, der er navnt i litra b)
ikke findes og med de begrensninger, der
folger af den pageldende medlemsstats lov-
givning, et veterinerlegemiddel, som tilbe-
redes pa bestilling efter dyrlegerecept af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold til
national lovgivning. "
Dyrlegen kan indgive legemidlet personligt
eller lade en anden gere det under sit ansvar.

2. Uanset artikel 11 finder bestemmelserne i
stk. 1 ligeledes anvendelse pé en dyrleges be-
handling af et dyr af hestesleegten, sifremt dette
dyr i overensstemmelse med Kommissionens
beslutning 93/623/EQF og 2000/68/EF er erklee-
ret for uegnet til slagtning til konsum.

3. Uanset artikel 11 og efter proceduren i arti-
kel 89, stk. 2, fastleegger Kommissionen en liste
over stoffer, som er uundverlige til behandlin-
gen af dyr af hesteslagten, og for hvilke tilbage-
holdelsestiden er p& mindst seks maneder i hen-
hold til kontrolproceduren i Kommissionens be-
. slutning 93/623/EQF o0g.2000/68/EF.

© Artikel 11

1. Medlemsstaterne traeffer de nodvendige for-
anstaltninger til at sikre, at nér der i en medlems-
stat ikke findes noget veterinerlegemiddel, som
er godkendt til behandling af en tilstand hos en

fodevareproducerende dyreart, kan den ansvarli- -

ge dyrleege undtagelsesvis under sit direkte per-

sonlige ansvar, iser for at undgé uacceptable li-

delser, behandle de pégeldende dyr pa en be-

stemt bedrlﬁ med:

a) et veterinzerleegemiddel, som i den pagel-
dende medlemsstat er godkendt i kraft af
nzrverende direktiv eller i kraft af forord-
ning (EF) nr. 726/2004 til en anden dyreart
eller til samme dyreart, men mod en anden
tilstand, eller

b) hvis det legemiddel, der er navnt i litra a)
ikke findes, med:

i) et humanmedicinsk legemiddel, som i
den pageldende medlemsstat er godkendt
ikraft af direktiv 2001/83/EF eller forord-
ning (EF) nr. 726/2004, eller

if)et veterinaerleegemiddel, som i en anden
medlemsstat er godkendt i kraft af naerva-
rende direktiv til samme dyreart eller til

en anden fedevareproducerende dyreart
og for den pageldende tilstand eller mod
en anden tilstand, eller
¢) . hvis der ikke findes noget veterinerlege-
middel som omhandlet i litra b), med et ve-
terinerleegemiddel, som tilberedes i over-
ensstemmelse med en dyrlegerecept af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold til
national lovgivning og med de begrensnin-
ger, der folger af den pagaeldende medlems-
stats lovgivning.
Dyrlegen kan indgive legemidlet personligt
eller lade en anden gere det under sit ansvar.

2. Stk. 1 finder anvendelse, séfremt legemid-
lets farmakologisk aktive stoffer er opfert i bilag'
L, I eller 11T til forordning (E@F) nr. 2377/90, og
séfremt dyrleegen fastsetter en passende tllbage-
holdelsestid.

Hvis der ikke p& det anvendte lzgemiddel er
angivet nogen tilbageholdelsestid for de pagzl-
dende dyrearter, ma den specificerede tilbage-
holdelsestid ikke vzre kortere end:

— 7 dage for &g

.— 7 dage for melk

— 28 dage for ked af fjerkra og pattedyr her-
under fedt og slagteaffald

. — 500 graddage for fiskekod.

Disse specifikke tilbageholdelsestider kan dog
endres efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. For s& vidt angar den ventetid, der er om-
handlet i stk. 2, andet afsnit, settes denne til nul,
nér der er tale om et homgopatisk veterinerle-
gemiddel, hvis virksomme stof er optaget i bilag
11 til forordning (EQF) nr. 2377/90.

4. 1 forbindelse med dyrlzgens behandling i

“henhold til stk. 1 og 2 skal denne fore fortegnel-

ser over alle relevante oplysninger, herunder da-

toen for undersegelsen af dyrene, angivelse af

ejeren, antallet af behandlede dyr, diagnosen, de
ordinerede leegemidler, de givne doser, behand-
lingens varighed samt de anbefalede tilbagehol-
delsestider. Dyrlaegen skal i kontrolgjemed op-
bevare disse fortegnelser til ridighed for de
kompetente myndigheder i mindst fem r.

5. Medlemsstaterne treeffer, uden at det berg-
rer nzrvaerende direktivs gvrige bestemmelser,
alle nedvendige foranstaltninger med henblik pa
import, forhandling, udlevering og information
om de l@gemidler, som de tillader anvendt til
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indgivelse til fedevareproducerende dyr i over-
ensstemmelse med stk. 1, litra b), nr. ii).

Artikel 12

1. For at opné en markedsferingstilladelse til

et veterinerlagemiddel, der ikke henherer under
den procedure, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 726/2004, skal en ansegning indgives til
den kompetente myndighed i den pégzldende
medlemsstat. '

For s& vidt angér veterinerleegemidler bereg-
net til en eller flere dyrearter bestemt til fodeva-
reproduktion, hvis farmakologisk aktive stoffer,
for den eller de pageldende dyrearter, endnu
ikke er blevet optaget pa bilag I, II eller IIT til
forordning (EQF) nr. 2377/90, kan der forst an-
soges om markedsforingstilladelse, nér der er
indgivet en gyldig ansegning om fastsattelse af
maksimumsgrenseveardier for restkoncentratio-
ner i henhold til ovennavnte forordning. Anseg-
ningen om markedsforingstilladelse mé tidligst
indgives seks maneder efter ansegningen om
fastsaettelse af maksimumsgraenseveardier for
restkoncentrationer.

For de i artikel 6, stk. 3, omhandlede veteri-
- nerlegemidler kan der dog indgives ansegning
om markedsferingstilladelse, uden at der er ind-
givet en gyldig ansegning i henhold til forord-
ning (EQF) nr. 2377/90. Der fremlzgges den vi-
denskabelige dokumentation, der er nedvendig
- for at pavise veterinerleegemidlets kvalitet, sik-
kerhed og virkning, jf. stk. 3.

2. En markedsferingstilladelse kan kun udste-

des til en ansoger, der er etableret i Feellesskabet.

3. Dokumentationen, der vedleegges ansggnin-
gen om markedsferingstilladelse, skal omfatte
samtlige administrative oplysninger samt al vi-
denskabelig og teknisk materiale, der kan pavise
veterinzerlegemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning. Denne dokumentation skal fremlag-
ges i overensstemmelse med bilag I og iser in-
deholde falgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og bopzl eller hjem-
sted for den for markedsferingen ansvarlige
person, og i givet fald for den eller de pagzl-
dende fremstillere samt angivelse af de ste-
der, hvor fremstillingen finder sted

b) veterinerlegemidlets navn

¢) den kvalitative og kvantitative sammensat-
ning af alle veterinzrlegemidlets bestand-
dele, herunder det internationale fallesnavn,

d)
©)

g)

h)

)]

k)

)

der anbefales af Verdenssundhedsorganisa-
tionen, safremt et sddan fellesnavn for le-
gemidlet findes, eller det kemiske navn
beskrivelse af fremstillingsmetoden
terapeutiske indikationer, kontraindikatio-
ner og bivirkninger

doseringen for de forskellige dyrearter, som
veterinerlegemidlet er bestemt for, laege-

- middelform, administrationsvej og -metode

samt foresidet holdbarhed

angivelse af eventuelle forsigtigheds- og
sikkerhedsforanstaltninger, som skal treeffes
ved oplagring af veterinerlegemidlet, ved
behandling af dyr dermed og ved bortskaf-

felse af affaldsprodukter, samt angivelse af

eventuelle risici, som veterinarlegemidlet

kan frembyde for miljeet samt menneskers,

dyrs og planters sundhed

angivelse af tilbageholdelsestiden for lege-

midler, der er beregnet til fodevareproduce-

rende dyrearter

beskrivelse af de kontrolmetoder som frem-

stilleren har anvendt

resultaterne af’

— (fysiskkemiske, b1010glske eller mikro-
biologiske) farmaceutiske prover

— sikkerhedsundersggelser og- undersegel-
serne for restkoncentrationer

— prekliniske og kliniske forsog

— undersggelser, der vurderer de risici, som
legemidlet kan indebaere for miljget. Ind-
virkningen undersgges, og det overvejes i
konkrete tilfelde at indfere swrlige be-

" stemmelser med henblik pa at begranse

den

en detaljeret beskrivelse af det leegemidde-

lovervagningssystem og i givet fald det risi-

kostyringssystem, som ansggeren agter at

indfere

et produktresumé i overensstemmelse med

artikel 14, en model af veterinerlegemidlets

indre emballage og ydre emballage samt

indleegsseddel i overensstemmelse med arti-

kel 58-61

et dokument, hvoraf det fremgér, at fremstil-

- leren har tilladelse til fremstilling af veteri-

nerlegemidler i sit hjemland

genparter af en enhver tilladelse til markeds- -
fgrmg af det pageldende veterinaerlegemid-
del i en anden medlemsstat eller i et tredje-
land sammen med en liste over de medlems-
stater, hvor en anseggning om tilladelse, der
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er indgivet i overensstemmelse med dette di-
rektiv, er til behandling, genparter af pro-
" duktresuméet, som foresléet af ansegeren i
henhold til artikel 14 eller godkendt af med-
lemsstatens kompetente myndighed i hen-
hold til artikel 25, og genparter af den fore-
sldede indlegsseddel samt nermere oplys-
ninger om alle afgerelser om nagtelse aftil-
ladelse, det veere sig i Feellesskabet eller i et
tredjeland, og begrundelserne for disse. Alle
disse oplysninger ajourfores regelmassigt

0) dokumentation for, at ansegeren rader over
en sagkyndig person, der er ansvarlig for la-
gemiddelovervagningen, samt det ngdven-
dige udstyr til at rapportere om enhver for-
modet bivirkning i Fellesskabet eller et
tredjeland

p) itilfeelde af veterinzrlegemidler, der er be-
regnet til en eller flere fodevareproduceren-
de dyrearter, og hvis farmakologisk aktive
stoffer for den pagzldende dyreart eller for
de pagzeldende dyrearter endnu ikke er ble-
vet optaget pa bilag I, II eller III til forord-
ning (EQF) nr. 2377/90, en attest for indle-
vering af en gyldig ansegning om fastszttel-
se af maksimumsgreensevasrdler for restkon-
centrationer til agenturet i henhold til oven-
nevnte forordning.

Dokumenter og oplysninger vedrerende resul-
taterne af prover, undersegelser og forseg, som
omhandlet under litra j), skal ledsages af udfor-
lige og kritiske resuméer, der er udarbejdet i
henhold til artikel 15.

Artikel 13

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra
1), og med forbehold af lovgivningen vedrerende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen-
_domsret er ansegeren ikke forpligtet til at fore-
leegge resultaterne af sikkerhedsforseg, underso-
gelser for restkoncentrationer eller af de praekli-
niske eller kliniske forseg, hvis han kan godtge-
re, at legemidlet er en generisk udgave af et re-
ferencelzgemiddel, der i henhold til artikel 5 er
eller har veret godkendt i mindst otte &r i en
medlemsstat eller i Fallesskabet.

Et generisk veterinzrlaegemiddel, som har op-
néet godkendelse i medfer af denne bestemmel-
se, mé ikke markedsferes fer, den tidrige periode
efter den oprindelige markedsforingstilladelse
for referencelazgemidlet er udlebet.

Stk. 1 galder ligeledes, hvis referencelege-
midlet ikke har veeret godkendt i den medlems-
stat, hvor anspgningen for det generiske lzge-

‘middel er indgivet. I sa fald skal ansegeren i an-

sogningsformularen angive navnet pa den med-
lemsstat, hvor referencelegemidlet er eller har
veeret godkendt. Efter anmodning fra den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an-
segningen er - indgivet, skal den kompetente
myndighed i den anden medlemsstat inden en’
maned videresende en bekreeftelse af, at reféren-
celegemidlet er eller har veeret godkendt, samt
referenceproduktets fulde sammensatning og
om ngdvendigt anden relevant dokumentation.

For s vidt angar veterinerlegemidler, der er
beregnet til fisk og bier eller andre arter, der ud-
peges efter fremgangsméden i artikel 89, stk. 2,
forlenges den tidrige perlode it andet afsmt
dog til tretten 4r.

2. 1 denne artikel forstas ved:

a) »referencelegemiddel«: et legemiddel, der
er godkendt i henhold til artikel 5 og i over-
ensstemmelse med artikel 12

b) »generisk legemiddel«: et legemiddel, der
har samme kvalitative og kvantitative sam-
mensztning af aktive stoffer og samme lee-
gemiddelform som referencelagemidlet, og
hvis biozkvivalens med referencelegemid-
let er pavist ved relevante biotilgeengelig-
hedsundersggelser. De forskellige salte,
estere, etere, isomerer, blandinger af isome-
rer, komplekser eller derivater af et aktivt
stof betragtes som samme aktive stof, med-
mindre de afviger betydeligt i egenskaber
med hensyn til sikkerhed og/eller virkning,
Er dette tilfeldet, forelegger ansegeren
yderligere oplysninger, der godtger, at de
forskellige salte, estere eller derivater af et
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk-
ningsfulde. Forskellige orale legemiddel-
former med gjeblikkelig frigivelse betragtes
som en og samme laegemiddelform. Anse-
geren kan fritages for at gennemfore biotil-
gengelighedsundersegelser, hvis -han kan
pévise, at det generiske leegemiddel opfylder
de relevante kriterier som defineret i de rele-
vante detaljerede retningslinjer.

3. Hvis veterin®rlegemidlet ikke er omfattet
af definitionen af et generisk legemiddel i stk. 2,
litra b), eller biozkvivalensen ikke kan pavises
ved biotilgengelighedsundersogelser, eller i til-
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frelde af aendringer, set i forhold til referencelae-
gemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske in-
dikationer, styrken, leegemiddelformen eller ad-

ministrationsvejen, skal resultaterne af de rele--

vante sikkerhedsundersegelser, undersggelser
for restkoncentrationer og przeklmlske eller kli-
niske fors;ag fremlagges.

4. Hvis et biologisk veterinzrlegemiddel, der
“svarer til et biolegisk referencevetermaerlaege-
middel, ikke opfylder betingelserne i definitio-
nen af et generisk laegemlddel pavnlig pa grund
af forskelle som folge af ravaren eller fordi frem-
stillingsprocesserne for det biologiske leegemid-
del og det biologiske referenceprodukt er for-
skellige, skal der forelegges resultater af hen-
sigtsmeassige preekliniske eller kliniske forseg
med relation til disse betingelser. De suppleren-
de data, der skal forelegges, skal med hensyn til
art og mangde opfylde de relevante kriterier i bi-
lag I og de relevante detaljerede retningslinjer.
Resultaterne af andre prover og forseg fra refe-
rencelzgemidlets sag skal ikke forelegges.

5. For veterinerlegemidler, der er beregnet til
en eller flere fodevareproducerende dyrearter,
og som indeholder et nyt aktivt stof, der den 30.
april 2004 endnu ikke var godkendt i Feellesska-
bet, forlenges perioden p& 10 &r i stk. 1, andet
afsnit, med et ar for enhver udvidelse af mar-
kedsferingstilladelsen til at omfatte en anden fo-
devareproducerende dyreart, hvis det godkendes
senest fem 4r efier udstedelsen af den oprindeli-
ge markedsferingstilladelse. '

Denne periode kan dog ikke overstige tretten
ar i alt for en markedsforingstilladelse, som ved-
rerer mindst fire fodevareproducerende dyrear-
ter.

Den tidrige periode kan kun forlanges til elle-
ve, tolv eller tretten &r for et veterinaerleegemid-
del beregnet til en fedevareproducerende dyre-
art, hvis indehaveren af markedsferingstilladel-
sen ligeledes oprindeligt har ansegt om fastseet-
telse af maksimumsgrensevaerdier for restkon-
centrationer for de dyrearter, der er omfattet af
tilladelsen.

6. Gennemforelsen af de nedvendige underse-
gelser og forseg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1-5 og de deraf folgende praktiske krav an-
ses ikke for at vare i strid med rettighederne
vedrerende patenter og supplerende beskyttel-
sescertifikater for laegemidler.«

7) F;algende artikler indsaettes:
»Artikel 13a -

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra
), og med forbehold af lovgivningen vedrerende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen-
domsret er ansogeren ikke forpligtet til at fore-
legge resultaterne af sikkerhedsforseg, underse-

_gelser for restkoncentrationer eller af praeklini-

ske eller kliniske forseg, hvis denne kan godtgo-
te, at de aktive stoffer, som indgar i veterinerle-
gemidlet, har fundet almindelig anvendelse in-
den for veterineermedicin i Feellesskabet i mindst
ti &r og er anerkendt som effektive og tilstreekke-
ligt sikre i overensstemmelse med kravene i bi-
lag 1. I s& fald skal ansegeren foreleegge relevant
bibliografisk videnskabelig dokumentation.

2. Evalueringsrapporten, der offentliggeres af
agenturet efter en evaluering af en ansogning om
faststtelse af maksimumsgrensevaerdier for
restkoncentrationer i henhold til forordning
(EQF) nr. 2377/90, kan pé passende vis anven-
des som videnskabelig dokumentation, isar
hvad angér sikkerhedsundersegelserne.

3. Hvis en anseger gor brug af videnskabelig
dokumentation med henblik pa at opnd en tilla-
delse vedrorende en fodevareproducerende dy-
reart og for si vidt angér samme legemiddel
fremlzegger nye undersggelser for restkoncen-
trationer i henhold til forordning (EQF)

- 1r. 2377/90 og nye kliniske forseg med henblik

pé at opna en tilladelse vedrerende en anden fo-
devareproducerende dyreart, kan tredjemand
ikke henvise til sdidanne unders;agelser og fors;ag
indenfor rammerne af artikel 13 i en periode pd
tre ar efter datoen for udstedelse af den tilladel-
se, som undersogelserne har givet grundlag for.

Artikel 13b

‘For veterinerlegemidler, der indeholder akti-
ve stoffer, der indgér i godkendte veterinzerlage-
midlers sammensatning, som hidtil ikke har vee-

" ret kombineret til terapeutiske formal, skal der i

henhold til bestemmelserne i artikel 12, stk. 3,
forste afsnit, litra j), om nedvendigt forelegges
resultater af sikkerhedsundersogelser, af under-
sogelser for restkoncentrationer og nye praklini-
ske eller kliniske forseg vedrerende den nye
kombination, uden at det dog er nedvendigt at
fremlegge dokumentation vedrerende hvert en-

kelt aktivt stof.
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Artikel 13c¢

Indehaveren af en markedsforingstilladelse
kan efter udstedelsen af denne tilladelse give til-
ladelse til anvendelse af den farmaceutiske do-
kumentation, sikkerhedsundersegelser, underse-
gelserne for restkoncentrationer, de prakliniske
og kliniske forseg, der fremgar af sagsakterne.
vedrerende det pagaeldende Veterln&rlaegemm-
~ del, med henblik p& behandling af en senere an-
sggning for et vetermaerlaegemlddel med samme
kvalitative og kvantitative sammensatning af
aktive stoffer og samme dispenseringsform.

Artikel 13d

Uanset artikel 12, stk. 3, ferste afsnit, litra j),
og under szrlige omstaendlgheder med hensyn
til immunologiske veterinerlagemidler, er an-
sogeren ikke forpligtet til at fremlaegge resulta-
terne af visse feltundersogelser af den dyreart,
legemidlet er beregnet til, hvis disse underse-
gelser af velbegrundede arsager ikke kan gen-
_ nemfores, navnlig pa grund af andre falles-
skabsbestemmelser.«

8) Artikel 14-16 affattes séledes:
»Artikel 14

Produktresuméet skal indeholde fglgende op-

lysninger i denne reekkefolge:

1) veterinzrlegemidlets. navn efterfulgt af
styrke og lagemiddelform

2) den kvalitative og kvantitative sammenseet-
ning af de aktive stoffer og hJaelpestoffer som
skal vere bekendt med henblik pa forsvarlig
brug af veterinzrlegemidlet, idet det almindeli-
ge fellesnavn eller den kemiske betegnelse fin-
der anvendelse

3) legemiddelform
4) kliniske oplysninger:
4.1. arter, preeparatet er beregnet for

4.2. anvendelsesindikationer for de arter, prae-
paratet er beregnet for

4.3. kontraindikationer

4.4. szrlige advarsler for de enkelte dyrearter,
legemidlet er beregnet til

4.5. szrlige forsigtighedsregler, herunder seer-
lige forsigtighedsregler, som den person, der be-
handler dyr med leegemidlet, skal folge

4.6. bivirkninger (hyppighed og grad)

4.7. anvendelse under dregtighed, maelke--
ydelse eller &egproduktion

4.8. medikamentelle interaktioner og andre in-
teraktioner

4.9. dosering og administrationsvej

4.10. overdosering (evt. symptomer, ned-
hjelpsbehandling, modgift)

4.11. tllbageholdelsestld for de forskellige fo-
devarer, herunder fedevarer uden tilbageholdel-
sestid.

5) farmakologiske egenskaber
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber -
6) farmaceutiske oplysninger:

6.1 liste over hjzlpestoffer
6.2. veesentlige uforligelighéder

6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets
rekonstitution, eller efter at den indre emballage
er dbnet for ferste gang

6.4. serlige fors1gt1ghedsregler ved. opbeva-
ring ’

6.5. den indre emballages art og sammenszt-
ning

6.6.1 givet fald seerlige forholdsregler der skal
treffes ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerle-

- gemidler eller affald, der stammer fra anvendel-

sen af disse ,
7) indehaveren af markedé_f@riﬂgstilladéléen
'8) markedsferingstilladelsesnummer/-numre

9) dato for ferste tilladelse eller fornyelse af
tilladelsen

10) dato for teksteendring.

Hvad angér godkendelser i henhold til artikel
13, er det ikke nedvendigt at indbefatte de dele
af produktresuméet for referencelagemidlet, der
henviser til terapeutiske indikationer eller dose-
ringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa-
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tentlovgivningen pé det tidspunkt, hvor det ge-
neriske legemiddel markedsfertes.

Artikel 15

1. Ansegeren skal serge for, at de udferlige og
kritiske resuméer, der er omhandlet i artikel 12,
stk. 3, andet afsnit, udferdiges og underskrives
af personer med de nedvendige tekniske eller
faglige kvalifikationer, som anferes i en kortfat-
tet levnedsbeskrivelse, inden de forelaegges de

- kompetente myndigheder.

2. Personer med de i stk. 1 anforte tekniske el-

ler faglige kvalifikationer skal begrunde en.
eventuel anvendelse af den i artikel 13a, stk. 1,

neevnte bibliografiske videnskabelige dokumen-
tation i henhold til bilag L.

3. En kortfattet levnedsbeskrivelse for de i

stk. 1 nsevnte personer skal vedlaegges som bilag
til det eller de udferlige og kritiske resuméer.

Artikel 16

1. Medlemsstaterne péser, at de homgopatiske
veterinzrlegemidler, der fremstilles og mar-
kedsferes i Fallesskabet, registreres eller god-
kendes i overensstemmelse med artikel 17, 18 og
19, bortset fra veterinerleegemidler, som er regi-
streret eller godkendt i overensstemmelse med
national lovgivning senest den 31. december
1993. Artikel 32 og artikel 33, stk. 1-3, finder
anvendelse for si vidt angér homgopatiske lege-
midler, der registreres i overensstemmelse med
artikel 17.

2. Medlemsstaterne indferer en serlig forenk-
let registreringsprocedure for de homeopatiske
veterinzrlegemidler, nevnt i artikel 17.

3. Uanset artikel 10 kan homﬂbpatiske veteri-
naerlegemidler under en dyrleges ansvar indgi-
ves til ikke-fodevareproducerende dyr.

4. Uanset artikel 11, stk. 1 og 2, tillader med-
lemsstaterne, at der under en dyrleges ansvar
anvendes homegopatiske veterinerlegemidler,
der er beregnet til fedevareproducerende dyrear-
ter, og hvis aktive stoffer er optaget pa bilag II til
forordning (EQF) nr. 2377/90. Medlemsstaterne
treeffer passende foranstaltninger til at kontrolle-
re anvendelsen af homgopatiske veterinerlaege-
midler, som i en anden medlemsstat er registre-
ret eller godkendt i kraft af nervarende direktiv
for samme dyreart.«

9) Artikel 17 eendres séledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. Der kan med forbehold for bestemmelser-
ne-i forordning (E@F) nr. 2377/90 om fastsattel-
sen af maksimumsgrenseverdier for restkon-
centrationer med hensyn til farmakologisk akti-
ve stoffer, der er beregnet til fodevareproduce-
rende dyr, kun anvendes en serlig forenklet re-
gistreringsprocedure for homeopatiske veteri-
nzrlzgemidler, som opfylder alle nedenstdende
betingelser:

a) administrationsvejen er som beskrevet iden
europaxiske farmakopé eller de farmakopé- -
er, der pa nuveerende tidspunkt har officiel
status i medlemsstaterne

b) der findes ingen swrlige terapeutiske indika-
tioner pa etiketten eller i informationen om

-veterinerlegemidlet

¢) fortyndingsgraden skal sikre, at legemidlet
“er uskadeligt. Iser ma det ikke indeholde
mere end en del pr. 10000 af grundtinkturen.

Safremt der foreligger nye videnskabelige op-
lysninger, kan bestemmelserne i forste afsnit, 1i-
tra b) og c), tilpasses efter proceduren i artikel
89, stk. 2.

Ved registreringen fastlaegger medlemsstater—
ne en klassifikation for udleveringen af lege-
midlet.«

b) Stk. 3 udgér.
10) Artikel 18 eendres saledes:

a) Tredje led affattes siledes:
(Vedrgrer ikke den danske version).

b) Sjette led affattes sdledes:

»- en eller flere modeller af den ydre og den in-
dre emballage af de leegemidler, der skal regi-
streres.«

c) Folgende indsattes som ottende led:
»- anbefalet tilbageholdelsestid ledsaget af
alle ngdvendige oplysninger.«

11) Artikel 19 affattes saledes:

- »Artikel 19

1. Andre homeopatiske veterinzrlaegemidler
end dem, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1,
godkendes i overensstemmelse med artikel 12,
13a, 13b, 13c, 13d og 14.

2. En medlemsstat kan pa sit omrade indfere
eller bibeholde szrlige bestemmelser vedreren-
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de sikkerhedsundersegelser, prekliniske og kli-
niske forseg af homeopatiske veterinerlege-
midler, som er beregnet til selskabsdyr. eller
ikke-fodevareproducerende eksotiske dyrearter,
og som ikke er omfattet af artikel 17, stk.1, i
overensstemmelse med de principper og den
serlige praksis, der gaelder for homeopati i den-
ne medlemsstat. I s& fald underretter medlems-
staten Kommissionen om de gzeldende serreg-
ler.«

12) Artikel 21‘, 22 0g 2?3 affattes sledes:
»Artikel 21

- 1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaes-
sige foranstaltninger for at sikre, at sagsbehand-
lingen vedrerende udstedelse af en markedsfo-
ringstilladelse ikke varer leengere end hajst 210
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig anseg-
ning. .

Hvis der enskes udstedt markedsferingstilla-
delser af samme veterinerleegemiddel i mere
end én medlemsstat skal ansegningerne indgives
i overensstemmelse med artikel 31-43.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an-
sggning om tilladelse til markedsfering af sam-
me leegemiddel allerede er under behandling i en
anden medlemsstat, afviser den at behandle an-
spgningen og underretter ansggeren om, at arti-
kel 31-43 finder anvendelse.

Artikel 22

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 12, '

stk. 3, litra n), underrettes om, at en anden med-
lemsstat har godkendt et veterinerlegemiddel,
som er genstand for en ansegning om markeds-
foringstilladelse i den berorte medlemsstat, afvi-
ser den ansegningen, hvis den ikke er blevet ind-
givet i overensstemmelse med artikel 31-43.

Artike] 23

Ved behandlingen af en i henhold til artikel
12-13d indgiven ansegning skal medlemsstatens
kompetente myndighed:

1) kontrollere, at det indgivne materiale er i
overensstemmelse med artikel 12-13d, og
undersege, om betingelserne for udstedelse
af markedsfaringstilladelse er opfyldt

2) have mulighed for at lade veterinaerlaege-
midlet, dets révarer, samt om nedvendigt
dets mellemprodukter og andre bestanddele
kontrollere af et officielt legemiddelkon-
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trollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formal,
og sikre sig, at de kontrolmetoder, der er be-
nyttet af fremstilleren og beskrevet i anseg-
ningsmaterialet i overensstemmelse med ar-
tikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra i), er til-
fredsstillende

3) pa samme made kunne sikre sig, navnlig i
samréd med det nationale referencelaborato-
rium eller EF-referencelaboratoriet, at ana-
lysemetoden til p&visning afrestkoncentrati-
oner, som er foresldet af ansegeren i over-
ensstemmelse med artikel 12, stk. 3, litra j),
andet led, er tilfredsstillende

4) i givet fald kunne kreeve, at anspgeren sup-
plerer materialet med yderligere oplysninger
om de i artikel 12-13d navnte punkter. Nar
den kompetente myndighed ger brug af den-

- ne mulighed, suspenderes de i artikel 21 an-

givne frister, indtil de kreevede yderligere
oplysninger er givet. Disse frister suspende-
res ligeledes i den tid, der i pAkommende til-
feelde gives ansegeren til at afgive mundtlig
eller skriftlig forklaring.«

13) Artikel 25 affattes saledes:
»Artikel 25

1. Ved udstedelsen af markedsferingstilladel-
sen sender den kompetente myndighed indeha-

‘veren meddelelse om det produktresumé, der er

godkendt. _
2. Den kompetente myndighed traeffer alle

‘nedvendige foranstaltninger til at sikre, at oplys-

ningerne vedrerende veterinerleegemidlet, her-
under etikettering og indlegsseddel, er i over-
ensstemmelse med de oplysninger, der blev god-
kendt i produktresuméet ved udstedelsen af mar-
kedsforingstilladelsen eller senere.

3. Den kompetente myndighed ger straks mar-
kedsferingstilladelsen sammen med produktre-
suméet for ethvert veterineerlegemiddel, den har -
godkendt, tilgeengelig for offentligheden.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en
evalueringsrapport og bemarkninger til ansog-
ningsmaterialet, for s vidt angér resultaterne af
de farmaceutiske prover, sikkerhedsundersogel-
ser, undersegelserne for restkoncentrationer
samt de prakliniske og kliniske forseg af det pa-
geldende veterinarlegemiddel. Evaluerings-
rapporten ajourfores, sd snart der foreligger nye

21 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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oplysninger af betydning for evalueringen af det
bererte veterinerlegemiddels kvalitet, sikker-
hed eller vitkning.

Den kompetente myndighed ger straks evalu-
eringsrapporten ledsaget af begrundelsen for sin
udtalelse direkte tilgaengelig for offentligheden
efter at have fjernet enhver oplysning af kom-
merciel fortrolig karakter.«

14) Artikel 26 @ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. Markedsferingstilladelse kan geres betin-
get af, at indehaveren af markedsferingstilladel-
sen pa den indre og/eller den ydre emballage
samt pa indlegssedlen, safremt den kreeves, an-
giver andre vigtige oplysninger til sikring eller
beskyttelse af sundheden, herunder serlige for-
sigtighedsregler, der skal iagttages under bru-
gen, og andre advarsler, som folger af de i artikel
12, stk. 3, litra j), og artikel 13-13d omhandlede
undersogelser og forseg eller af den erfaring, der
er opndet ved brugen af vetermaerlaagemldlet ef-
ter at det er markedsfort.«

b) Stk. 2 udgar.

¢) Stk. 3 affattes séledes:

'»3. Under szrlige omstendigheder og efter
samrad med ansegeren kan udstedelsen af tilla-
delsen gores betinget af, at ansegeren. indferer
~ serlige mekanismer, navnlig for s& vidt angér
veterinerlegemidlets sikkerhed, orientering af
de kompetente myndigheder om enhver hendel-
_ se i tilknytning til anvendelsen og om de foran-
staltninger, der skal treeffes. En sédan tilladelse
udstedes kun af objektive og bevislige grunde.
Fortsat tilladelse til markedsforing atheenger af
en fornyet &rlig vurdering af disse betingelser.«

15) Artikel 27 zndres séledes:

a) Stk. 2 og 3 affattes siledes:

»2. Den kompetente myndighed kan kreeve, at
ansegeren eller indehaveren af markedsferings-
tilladelsen leverer stoffer i tilstreekkelige meeng-
der til, at der kan foretages kontrol med henblik
' pé pavisning af restkoncentrationer af de pagel-
dende veterinerlegemidler.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal
efter anmodning fra den kompetente myndighed
bista med sin tekniske sagkundskab for at gere
det lettere for det nationale referencelaboratori-
um, der er udpeget i medfor af Rédets direktiv

96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforan-

staltninger, der skal iveerkszttes for visse stoffer
og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf,® at ivarksette analysemeto-
den til pavisning af restkoncentrationer af vete-
rinerlegemidler:

3. Indehaveren af tilladelsen fremlaegger
straks nye oplysninger for den kompetente myn-
dighed, hvis de kan indebzre @ndringer af de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i
artikel 12, stk. 3, 13, 13a, 13b og 14 eller i bilag
L.

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet
til straks at underrette den kompetente myndig- -
hed om ethvert forbud eller enhver begraensning,
der paleegges af de kompetente myndigheder i de
lande, hvor veterinzrleegemidlet markedsferes,
og om andre nye oplysninger, som vil kunne pé-
virke bedemmelsen af forholdet mellem fordele
og risici ved det pageldende veterinerlegemid-
del.

For at forholdet mellem fordele og risici skal
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten-
te myndigheder til enhver tid anmode indehave-
ren af markedsforingstilladelsen om at fremleg-
ge oplysninger, som godtger, at forholdet mel-
lém fordele og risici fortsat er gunstigt.«

b) Stk. 4 udgér.

¢) Stk. 5 affattes sdledes:

»5. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal med henblik pé at f4 meddelt en tilladelse
straks underrette de kompetente myndigheder
om enhver pétenkt eendring i de i artikel 12-13d
omhandlede oplysninger eller dokumenter.«

16) Folgende artikel indszettes: -
»Artikel 27a

Nar en markedsferingstilladelse er udstedt,
underretter indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor-
nar markedsforingen af veterinerlegemidlet
faktisk pabegyndes i denne medlemsstat, under
hensyntagen til de forskellige godkendte pree-
sentationsmader. '

Indehaveren underretter endvidere den kom-
petente myndighed, hvis veterinerlegemidlet

‘midlertidigt eller permanent ikke leengere mar-

kedsfores i medlemsstaten. En sddan underret-
ning skal, medmindre der foreligger szrlige om-
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stendigheder, ske mindst to maneder f;ar afbry-
delsen af markedsferingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndig-
hed, navnlig som led i legemiddelovervigning,
forelegger indehaveren af markedsforingstilla-
delsen den kompetente myndighed alle oplys-
ninger om salgsmeangden for veterinerlegemid-
let, og alle oplysninger, som han er i besiddelse
af om ordinationsmeengden.«

17) Artikel 28 affattes saledes:
»Artikel 28

1. Markedsferingstilladelsen er gyldig i fem
ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem &r pa
grundlag af en fornyet vurdering af forholdet
mellem fordele og risici.

Med henblik herpé forelasgger indehaveren af
markedsferingstilladelsen en konsolideret liste
over alle forelagte dokumenter med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle
@ndringer, der er indfert efter udstedelsen af
markedsferingstilladelsen, mindst seks méneder
for gyldigheden af denne udleber i overensstem-
melse med stk. 1. Den kompetente myndighed

kan til enhver tid kreeve, at ansogeren forelaegger :

de anferte dokumenter.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet
fornyet, har ubegrenset gyldighed, medmindre
den kompetente myndighed af berettigede grun-
de med relation til lzegemlddelovervégnmg be-
slutter at forny den i endnu én femarsperiode i
overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis en tilladelse ikke forer til faktisk mar-
kedsfering af det godkendte veterinerlegemid-
del i.den udstedende medlemsstat, bortfalder til-
ladelsen senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt veterinzrlegemiddel, der
tidligere er blevet markedsfert i den medlems-
stat, der har udstedt tilladelsen, ikke laengere
markedsferes i denne medlemsstat i tre p hinan-
den folgende dr, bortfalder tilladelsen til dette
leegemiddel.

6. Under saerlige omstendigheder og af hen-
syn til menneskers eller dyrs sundhed kan den
kompetente myndighed fravige fra stk. 4 og 5.
Sédanne fravigelser skal begrundes beherigt.«

-18) Artikel 30 affattes séledes:

»Artikel 30

Markedsferingstilladelse nagtes, hvis den do-
kumentation, der foreleegges de kompetente
myndigheder, ikke er i overensstemmelse med
artikel 12-13d og 15.
Markedsferingstilladelse neaegtes ligeledes,
hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og artikel
13, stk. 1, anfarte’ dokumenter og oplysninger er
klaﬁ
a) at vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinerlegemidlet ved for-
skriftsmaessig brug er negativ, idet der iser
tages hejde for fordelene med hensyn til dy-
renes sundhed og velfeerd samt forbruger-
sikkerheden, ndr ansegningen vedrerer vete-
rmaerlaegemldler til zooteknisk brug; eller

b) at veterinzrleegemidlet ikke har nogen tera-
peutisk virkning eller leegemidlets terapeuti-
ske virkning af ansegeren er utilstrakkelig
godtgjort for den dyreart, som skal veere
genstand for behandlingen, eller

¢) at veterinarlzegemidlet ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensetning,
eller

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af
ansggeren er utilstreekkelig til, at fodevarer
fremstillet af det behandlede dyr ikke inde-
holder restkoncentrationer, som kan veere til
fare for forbrugernes sundhed, eller er util-
straekkelig godtgjort, eller

e) at den etikettering eller indlzegsseddel, der
foreslas af ansegeren, ikke er i overensstem-
melse med nerverende direktiv, eller

f) - at veterinerleegemidlet udbydes til salg til
en anvendelse, som er forbudt i henhold til
andre fellesskabsbestemmelser.

- De kompetente myndigheder kan dog, s3 len-
ge fzllesskabsretlige forskrifter p4 omradet fort-
sat er under udarbejdelse, naegte at udstede en
tilladelse til markedsforing af et veterinarlege-
middel, hvis dette er nedvendigt for at sikre be-
skyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller
dyrs sundhed.

Ansegeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen har ansvaret for, at de indsendte
dokumenter og data er korrekte.«

19) Kapitel 4, bverskriften, affattes saledes:
»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og de-
centraliseret godkendelsesprocedure«.
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20) Artikel 31-37 affattes saledes:
~ »Artikel 31

1. Der nedsettes en koordinationsgruppe med
henblik pa undersegelse af alle spergsmal ved-
rorende markedsforingstilladelser til et veteri-
nzrlegemiddel i to eller flere medlemsstater ef-
ter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agen-
turet varetager sekretariatsfunktionen for koor-
dinationsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestar af en repree-
sentant for hver medlemsstat, som udnzvnes for
en periode pé tre ar, der kan forleenges. Medlem-
merne af koordinationsgruppen kan lade sig led-
sage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin
forretningsorden, der traeder i kraft, efter at
Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.
Forretningsordenen offentliggeres.

Artikel 32

1. For at opné en markedsferingstilladelse til
et veterinerlegemiddel i mere end en medlems-
stat skal ansegeren forelaegge en ansegning ba-
seret pa en identisk dokumentation i de berorte
medlemsstater. Dokumentatiorien, der vedlaeg-
ges ansggningen om markedsforingstilladelse,
skal omfatte samtlige administrative oplysnin-
ger samt det Vldenskabehge og tekniske materi-
ale, der er omhandlet i artikel 12-14. Dokumen-
tationen, der fremlagges, skal indeholde en liste
over de medlemsstater, der er omfattet af ansgg-
ningen.

Ansggeren anmoder en af disse medlemsstater
om at fungere som referencemedlemsstat og.om
at udarbejde en evalueringsrapport vedrerende
veterinerlegemidlet i overensstemmelse med
stk. 2 eller 3.

Evalueringsrapporten skal i givet fald indehol-
de en analyse i henhold til artikel 13, stk. 5, eller
artikel 13a, stk. 3.

2. Hvis der pé det tidspunkt, hvor ansggningen
indgives, allerede er udstedt en markedsforings-
tilladelse til det pagaldende veterinerlegemid-
del, anerkender de berarte medlemsstater den til-
ladelse, der er udstedt af referencemedlemssta-
ten. Til dette formal anmoder indehaveren af
markedsforingstilladelsen referencemedlems-
staten om at udarbejde en evalueringsrapport el-
ler i givet fald ajourfere-den eksisterende evalu-

eringsrapport. Referencemedlemsstaten udar-
bejder eller ajourferer evalueringsrapporten se-
nest 90 dage efter modtagelsen af den gyldige
anmodning herom. Den godkendte evaluerings-
rapport, det godkendte produktresumé, den god-
kendte etikettering og den godkendte indlegs-
seddel fremsendes til de bererte medlemsstater
0g ansggeren.

3. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, ikke foreligger en markedsforingstilla-
delse til det pageldende veterinzrlegemiddel,
anmoder ansggeren referencemedlemsstaten om
at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et
udkast til produktresumé og et udkast til etiket-
tering og indleegsseddel. Referencemedlemssta-
ten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter
modtagelsen af den gyldige anmodning herom
og fremsender dem til de berorte medlemsstater
og ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af doku-
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de
bererte medlemsstater evalueringsrapporten,
produktresuméet samt etiketteringen og ind-
legssedlen, og underretter referencemedlems-
staten’ herom. Sidstnzvnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og under1ette1 an-
sggeren herom.

5. Senest 30 dage efter, at der er fastslaet enig-
hed, vedtager alle de medlemsstater, i hvilke der
er indgivet en ansggning i henhold til stk. 1, en
afgerelse, som stemmer overens med evalue-
rmgsrapporten produktresumdet samt etikette-
ringen og indleegssedlen, siledes som de er ble-
vet godkendt.

. Artikel 33

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en poten-
tiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljget ikke kan godkende eva-
lueringsrapporten, produktresuméet, etiketterin-
gen eller indlegssedlen inden for fristen fastsat i
artikel 32, stk. 4, sender den en detaljeret be-
grundelse herfor til referencemedlemsstaten, de
ovrige bergrte medlemsstater og ansegeren. De
omstridte punkter foreleegges straks koordinati-
onsgruppen. ‘

Hvis en medlemsstat, hvori en ansggning er
blevet indgivet, henviser til begrundelserne i ar-
tikel 71, stk. 1, skal denne medlemsstat med
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hensyn til dette kapitel ikke laengere betragtes
som en berert medlemsstat. '

2. Kommissionen vedtager retningslinjer,
hvori det defineres, hvad der forstés ved en po-
tentiel alvorlig risiko for menneskers og dyrs
“sundhed eller for miljeet.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1
omhandlede medlemsstater deres yderste for at
né til enighed om, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes. De giver ansegeren mulighed for at
frems®tte sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne nér til enighed
inden for en frist p& 60 dage regnet fra tidspunk-
tet for meddelelsen af de omstridte punkter i ko-
ordinationsgruppen, registrerer referencemed-
lemsstaten, at der er opndet enighed, afslutter
proceduren og underretter ansegeren herom. Ar-
tikel 32, stk. 5, finder anvendelse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nér til enighed
inden for fristen pa 60 dage, underrettes agentu-
ret straks med henblik pd anvendelse af procedu-
ren fastsat i artikel 36, 37 og 38. Der fremsendes
en detaljeret beskrivelse af de omstridte spergs-
mél og af grundene til uenigheden til agenturet.
Ansegeren far udleveret en genpart af disse op-
lysninger.

5. 54 snart ansegeren har fiet meddelelse om,
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks
dette en genpart af de i artikel 32, stk. 1, forste
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter.

6. I det i stk. 4 omhandlede tilflde kan de
medlemsstater, der har godkendt referencemed-
lemsstatens evalueringsrapport og produktresu-
méet, efter anmodning fra ansegeren tillade mar-
kedsforing af veterinzrleegemidlet uden at af-
vente resultatet af den i artikel 36 fastsatte pro-
cedure. I sa fald foregriber tilladelsen ikke udfal-
det af denne procedure.

Artikel 34

1. Er et veterinaerleegemiddel genstand for fle-
re ansegninger om markedsferingstilladelse, der
er indgivet i henhold til artikel 12-14, og har

medlemsstaterne vedtaget indbyrdes afvigende .

afgerelser om godkendelse, suspension eller til-
‘bagetrzkning af denne, kan en medlemsstat,

- Kommissionen eller indehaveren af markedsfo--

ringstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for
Veterinerlegemidler, i det efterfolgende be-

nevnt 'udvalget', for at fi den behandlet efter
proceduren i artikel 36, 37 og 38.

2. Med henblik pa at fremme harmoniseringen
af veterinzrleegemidler, som er godkendt i Feel-
lesskabet, og at forbedre virkningen af artikel 10
og 11, fremsender medlemsstateine senest den
30. april 2005 en liste over leegemidler, for hvil-
ke der skal udarbejdes harmoniserede produktre-
suméer til koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste over
legemidler pd baggrund af medlemsstaternes
forslag og fremsender denne til Kommissionen.

Lagemidlerne pé denne liste er omfattet af
stk. 1 i overensstemmelse med den tidsplan, der
er fastsat i samarbejde med agenturet.

Kommissionen fastsetter den endelige liste og
tidsplanen i samréd med agenturet og efter ho-
ring af de bererte parter.

Artikel 35

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller
ansogeren eller indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse skal i serlige tilfelde, hvor Feel-
lesskabets interesser er berert, indbringe sporgs-
mélet for udvalget for at fi det behandlet efter
proceduren i artikel 36, 37 og 38, inden der treef-
fes afgerelse om en ansegning, en suspension el- ‘
ler en tilbagekaldelse af en markedsferingstilla-
delse eller om en hvilken som helst anden an-
dring i betingelserne for en markedsforingstilla-
delse, der forekommer pékrevet, navnlig under
hensyntagen til oplysninger, der er indsamlet i
henhold til afsnit VII.

Den bererte medlemsstat eller Kommissionen
angiver klart, hvilket spergsmél der er forelagt
udvalget til behandling, og underretter ansoge-
ren eller indehaveren af markedsferingstilladel-
sen herom.

Medlemsstaterne og ansegeren eller indehave-
ren af markedsforingstilladelsen sender udvalget
alle tilgaengelige oplysninger om den pagzlden-
de sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrerer en
reekke legemidler eller en terapeutisk gruppe,
kan agenturet begrense proceduren til bestemte
dele af tilladelsen. ,

I sa fald finder artikel 39 kun anvendelse pa
disse leegemidler, hvis de er omfattet af procedu-
ren for markedsforingstilladelse omhandlet i
dette kapitel.
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Artikel 36

1. Nar der henvises til proceduren i denne arti-
kel, behandler udvalget den forelagte sag og af-
giver begrundet udtalelse senest 60 dage efter, at
det har faet sagen forelagt.

I de tilfelde, der forelzgges udvalget i hen-
hold til artikel 34 og 35, kan udvalget dog for-
lzenge denne frist med i alt 90 dage under hen-
syntagen til de synspunkter, som de bererte inde-
havere af markedsfoeringstilladelse matte frem-
seette. A

I hastetilfzlde kan udvalget pd forslag af for-
manden fastsette en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et
af sine medlemmer til rapporter. Udvalget kan
ligeledes udpege uafhengige eksperter, som
skal ridgive det om bestemte spergsmél. Nar ud-
valget udpeger sddanne eksperter, definerer det
deres opgaver og fastsetter en frist for udferel-
sen heraf.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver
det ansegeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen mulighed for at fremseette skrift-
lige eller mundtlige bemzrkninger inden for en
frist, som denne fastsetter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til
produktresumé og forslagene til etikettering og
indlegsseddel. ' '

Hvis udvalget finder det hensigtsmassigt, kan
det opfordre en hvilken som helst anden person
til at fremleegge oplysninger om den sag, det har
til behandling.

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i
stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af
markedsfenngstﬂladelsen mulighed for at forbe-
- rede sine bemarkninger.

4. Agenturet underretter straks ansoegeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen her-
om, hvis udvalget i sin udtalelse fastslér:

— at anspgningen ikke opfylder godkendelses-
kriterierne, eller )

— atproduktresuméet som foreslaet af ansoge-
ren eller indehaveren af markedsforingstilla-
delsen i henhold til artikel 14 ber &ndres, el-
ler

— attilladelsen ber geres athaengig af visse be-
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at
veere af afggrende betydning for en sikker
og virkningsfuld brug af veterineerlzgemid-
let, herunder legemiddelovervdgning, eller

— atenmarkedsferingstilladelse ber suspende-
res, &ndres eller tilbagekaldes. :

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
kan ansogeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
han ensker afgerelsen taget op til fornyet over-
vejelse. I sa fald sender han agenturet en detalje-
ret begrundelse for sin anmodning senest 60
dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrun-
delsen for anmodningen tager udvalget sin udta-
lelse op til fornyet overvejelse i overensstem-
melse med artikel 62, stk. 1, andet afsnit, i for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets konklusi-
oner vedrgrende anmodningen Vedlaegges den
evalueringsrapport, der er omhandlet i stk 51
nerverende artikel.

5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedta-
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den-
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansg-
geren eller indehaveren af markedsforingstilla-
delsen sammen med en rapport med en redego-
relse for vurderingen af veterinazrleegemidlet og
begrundelsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller for-
lengelse af en markedsferingstilladelse, ved-
legges udtalelsen folgende dokumenter:

a) et udkast til produktresumé som omhandlet i
artikel 14; dette afspejler om nedvendigt
forskellene i de veterinere forhold i med-
lemsstaterne

" b) ‘eventuelle betingelser for udstedelse af tilla-

delsen som omhandlet i stk. 4

¢) nermere angivelse af eventuelle anbefalede
betingelser eller begrensninger med hensyn
til en sikker og Vlrknmgsfuld anvendelse af
veterinerlegemidlet, og

d) forslag til etikettering og indlaegsseddel.

Artikel 37

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afge-
relse, der skal treeffes vedrerende ansegningen,
under hensyn til feellesskabsretten.

Hvis der i henhold til udkastet til afgerelse
skal udstedes en markedsforingstilladelse, ved-
legges dokumenterne omhandlet i artikel 36,
stk. 5, andet afsnit, som bilag.

Hvis udkastet til afgerelse undtagelsesvis ikke
er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
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vedlegger Kommissionen som bilag en neje re-

- degerelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgarelse fremsendes til medlems-
staterne og ansggeren eller indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.«

21) Artikel 38 &ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1. Kommissionen treffer endelig afgorelse i
overensstemmelse med og senest 15 dage efter
afslutning af proceduren i artikel 89, stk. 3.«

b) Stk. 2, andet og tredje led, affattes saledes:

»- den enkelte medlemsstat har en frist p& 22
dage til at sende Kommissionen sine skriftlige
bemearkninger vedrerende udkastet til afgorelse.
Huvis afgerelsen er af hastende karakter, kan for-
manden dog fastsatte en kortere frist, athengigt
af hvor meget spergsmélet haster. Bortset fra
helt ekstraordinzre omstendigheder ma fristen
ikke vaere kortere end fem dage

— den enkelte medlemsstat har mulighed for
skriftligt at indgive anmodning om, at udka-
stet til afgerelse tages op pa et plenarmede i
det stdende udvalg.« »

c) Stk. 3 affattes séledes:

»3. Den i stk. 1 omhandlede afgorelse frem-
sendes til samtlige medlemsstater og meddeles
ansegeren eller indehaveren af markedsforings-
tilladelsen til orientering. De bergrte medlems-
stater og referencemedlemsstaten udsteder eller
tilbagekalder markedsforingstilladelsen eller
foretager de sndringer i markedsferingstilladel-
sen, der métte veere nodvendige med henblik pa
at efterkomme afgerelsen, senest 30 dage efter,
at'denne er meddelt, og henviser i den forbindel-
se til afgerelsen. De underretter Kommissionen
og agenturet herom.«

22) Artikel 39, stk. 1, tredje afsnit, udgar.

_ 23) Artikel 42, stk. 2, affattes saledes:

»2. Mindst hvert tiende &r offentliggor Kom-
missionen en rapport om erfaringerne med an-
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i
dette kapitel, og foreslar alle de &ndringer, som
matte vaere nedvendige for at forbedre disse pro-
cedurer. Kommissionen fremsender denne rap-
port til Europa-Parlamentet og Rédet.«

24) Artikel 43 affattes saledes:

»Artikel 43

Artikel 33, stk. 4, 5 og 6, og artikel 34-38 fin-
der ikke anvendelse pé de homeopatiske veteri-
nerlegemidler omhandlet i artikel 17.

Artikel 32-38 finder ikke anvendelse pa de ho-
mgopatiske veterinarlegemidler omhandlet i
artikel 19, stk. 2.« '

_ 25) L artikel 44 indsaettes folgende stykke:

»4. Medlemsstaterne sender en genpart af
fremstillingstilladelsen omhandlet i stk. 1 til
agenturet. Agenturet indferer disse oplysninger i
den feellesskabsdatabase, der er omhandlet i arti-
kel 80, stk. 6.« ’

26) Artikel 50, litra f), affattes saledes:

»f) at overholde principperne og retningslin-
Jerne for god fremstillingspraksis for legemidler
og kun anvende aktive stoffer som ravarer, der er
fremstillet i overensstemmelse med de udferlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis for ré-
varer«.

27) Folgende artikel indsettes:
. »Artikel 50a

1. T dette direktiv forstas ved fremstilling af
aktive stoffer, der anvendes som révarer, fuld-
steendig eller delvis fremstilling eller import af et
aktivt stof, der anvendes som ravare, som defi-
neret i bilag I, 2. del, afdeling C, samt de forskel-
lige processer i forbindelse med opdeling, ind-
pakning eller prasentation forud for dets anven-
delse i et veterinerleegemiddel, herunder om-
pakning og nyetikettering foretaget bl.a. af en

_forhandler af rastoffer.

2. Alle ®ndringer, der métte vaere nedvendige
for at ajourfore bestemmelserne i stk. 1 af hen-
syn til de videnskabelige fremskridt, vedtages

_efter proceduren i artikel 89, stk. 2.«

28) I artikel 51 tilfgjes folgende afsnit:
»De i artikel 50, litra f), omhandlede princip-
per for god. fremstillingspraksis for aktive stof-

- fer, der anvendes som révarer, vedtages i form af

udferlige retningslinjer. _
Kommissionen offentligger desuden retnings-

linjer om form og indhold af tilladelsen omhand-

let i artikel 44, stk. 1, af rapporterne omhandlet i

 artikel 80, stk. 3, og af attesten for god fremstil-

lingspraksis omhandlet i artikel 80, stk. 5.«
29) Artikel 53, stk. 1, affattes séledes: -
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»1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at den
sagkyndige person omhandlet i artikel 52, stk. 1,
opfylder de i stk.2 og 3 i nerverende artikel
ombhandlede krav til kvalifikationer.«

30) Artikel 54, stk. 1, affattes séledes:

»1. En person, der i en medlemsstat udever
den i artikel 52, stk. 1, omhandlede persons virk-
somhed pa tidspunktet for iverksettelsen af di-
rektiv 81/851/E@F uden at opfylde de i artikel
53 omhandlede krav til kvalifikationer, er kvali-
ficeret til fortsat at udeve denne virksomhed i
Fellesskabet.«

31) Artikel 55, stk. 1, litra b), affattes siledes:
»b) at ethvert serskilt parti af veterinwerlege-
midler, der er importeret fra tredjelande,
uanset om de er fremstillet i Faellesskabet, i
en medlemsstat har veret underkastet en
fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantita-
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer
og enhver anden prove eller kontrol, der er
nedvendig for at sikre kvaliteten af veteri-
narlegemidlerne under iagttagelse af de
ved meddélelsen af markedsferingstilladel-
sen fastsatte betingelser.«

32) Artikel 58 @ndres séledes:
a) Stk. 1 sndres séledes:

i) Det indledende punktum affattes saledes:
»Veterinerlegemidlernes indre og ydre em-

ballage skal, medmindre de er omfattet af artikel -

17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndig-
heder. Emballagen skal vere forsynet med fol-
gende letleselige oplysninger, som skal vere i
overensstemmelse med de oplysninger og doku-
menter, der er forelagt i henhold til artikel 12-
13d, og produktresuméet:«.

ii) Litra a) og b) affattes séledes:

»a) legemidlets navn fulgt af styrke og dispen-
seringsform. Fellesnavnet medtages, sa-
fremt lzegemidlet kun indeholder et enkelt
aktivt stof, og safremt navnet er et seernavn

b) den kvalitative og kvantitative sammenszt-
ning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller
alt efter indgivelsesform for en bestemt
meengde eller vegt, under anvendelse af
feellesnavne«.

iii) Litra e) affattes saledes:
g) navn eller firmanavn og bopal eller hjem-
sted for indehaveren af markedsferingstilla-

delsen og for den reprasentant, der métte
veere udpeget af indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen«.

iv) Litra f) affattes saledes:

»f) de dyrearter, til hvilke veterinerlegemidlet
er bestemt, samt anvendelsesméde og om
nedvendigt indgiftsméade. Der afszttes plads
p& emballagen til angivelse af den ordinere-
de dosering«. '

v) Litra g) affattes saledes:
»g) tilbageholdelsestiden for veterinarlegemid-
ler til behandling af fedevareproducerende
* dyrearter for alle de bererte dyrearter og for
de forskellige bergrte fedevarer (ked og
slagteaffald, g, malk og honning), herun-
der for fadevarer uden tilbageholdelsestid.

vi) Litra j) affattes séledes:

»j) eventuelle serlige forholdsregler vedroren-
de bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller
affald, der stammer fra veterinerlegemid-
ler, samt en henvisning til eksisterende eg-
nede indsamlingssystemer«. ’

vii) Litra 1) affattes séledes:
»l) paskriften 'til veterinaer brug, eller for sd
vidt angér de leegemidler omhandlet i artikel
67 paskriften 'til veterinar brug - udlevering
kreever dyrlegerecept'«.

b) Felgende stykke indszttes:

»5. Medlemsstaterne kan for sd vidt angdr lee-
gemidler, hvortil der er udstedt en markedsfo-
ringstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, tillade eller kreeve, at dén ydre em-
ballage forsynes med supplerende oplysninger
med hensyn til forhandling, besiddelse, salg el-
ler eventuelle sikkerhedsforanstaltninger, si-
fremt disse oplysninger ikke er i strid med feel-
lesskabsretten eller markedsferingstilladelsen
og ikke har karakter af reklame.

Disse supplerende oplysninger skal stdienbla -
ramme, sdledes at de klart adskilles fra oplysnin-
gerne omhandlet i stk. 1.«

33) Artikel 59 endres sdledes:

a) Stk. 1, indledende punktum, affattes sile-
des: : ,

»1. For s& vidt angr ampuller skal oplysnin-
gerne anfort i artikel 58, stk. 1, paferes den ydre
emballage. Den indre emballage behaver deri-
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mod kun at vere forsynet med fﬂlgende oplys-
ninger:«.

b) Stk. 2 og 3 affattes saledes: ‘

»2. Med hensyn til andre mindre indre embal-
lageenheder end ampuller, som kun indeholder
en enkelt dosis, og pa hvilke det er umuligt at an-
fore de i stk. 1 omhandlede oplysninger, gelder
artikel 58, stk. 1 2 0g 3, kun for den ydre embal-
lage.

-3. De i henhold til stk 1, tredje og sjette led,
foreskrevne oplysninger skal pa den ydre embal-
lage og indre emballage vare affattet pa det eller
de sprog, som anvendes i det land, hvor leege-
midlet markedsfares.«

34) Artikel 60 affattes saledes:
»Artikel 60

Séfremt der ikke findes nogen ydre emballaoe
skal oplysningerne foreskrevet for den ydre em-
ballage, jf. artikel 58 og 59, vaere anfort pa den
indre emballage.«

35) Artikel 61 &ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes s8ledes:

»1. Et veterinzerlegemiddels paknmg skal in-
deholde en indleegsseddel, medmindre alle de i
denne artikel kraevede oplysninger er angivet pa
. den indre og den ydre emballage. Medlemssta-
terne treeffer de nedvendige forholdsregler til at
sikre, at indleegssedlen kun vedrerer det veteri-
nerlegemiddel, som den er vedfajet. Indlaags—
sedlen skal affattes pa et letforstaehgt sprog pa
det eller de officielle sprog i den medlemsstat
hvor legemidlet markedsferes.

Forste afsnit er ikke til hinder for, at indleegs-
sedlen kan vezre affattet pd flere forskellige
sprog, under forudsetning af at de samme oplys-
ninger anferes pa alle sprog.

De kompetente myndigheder kan frav1ge kra-
vet om, at visse oplysninger skal opferes pa eti-
ketten og indlegssedlen for bestemte veterinar-
legemidler, og at mdlaegssedlen skal affattes pa
det eller de officielle sprog i den medlemsstat,
hvor veterinzrlegemidlet markedsferes, nar det
pageldende veterinerlegemiddel kun er til-
tenkt indgivet af en dyrlege.«

b) Stk. 2 sendres saledes:
i) Det indledende punktum affattes siledes:

»2. De kompetente myndigheder skal godken-
de indlegssedlen. Den skal mindst, i denne raek-
kefalge, indeholde folgende oplysninger, som
skal veere i overensstemmelse med de oplysnin-
ger og dokumenter, der er forelagt i henhold til
artikel 12-13d, og med det godkendte produktre-
sumeé:«.

_ ii) Litra a) og b) affattes siledes:

»a) navn eller firmanavn og bopel eller hjem-
sted for indehaveren af markedsfor 1ngst111a-
delsen og i givet fald for fremstilleren og i
givet fald for reprasentanten for indehave-
ren af markedsforingstilladelsen

b) veterinerlegemidlets navn fulgt af styrke
og dispenseringsform. Feellesnavnet medta-
ges, safremt leegemidlet kun indeholder et
enkelt aktivt stof, og s&fremt navnet er et
sernavn. Er legemidlet godkendt efter pro-
ceduren i artikel 31-43 under forskellige
navne i de bergrte medlemsstater, anfores en
liste over de godkendte navne for hver en-
kelt medlemsstat.«

¢) Stk. 3 udgér.
36) Artikel 62 affattes saledes:
»Artikel 62

Overholdes bestemmelserne i dette afsnit ik-
ke, kan medlemsstaternes kompetente myndig-
heder, sifremt en opfordring til rette vedkom-
mende har varet uden resultat, suspendere eller
tilbagekalde markedsforingstilladelsen.«

37) Artikel 64, stk. 2, zndres séledes:

a) Indledningen affattes séledes:

»Etiketteringen og en eventuel 1ndlaegsseddel
til de legemidler, der omhandles i artikel 17,
stk. 1, skal pd meget synlig méde bare paskrif-
ten 'hom;aopatlsk veterinerlegemiddel uden
godkendte terapeutiske indikationer' og derud-
over kun indeholde folgende oplysninger:«.

" b) Farste led affattes saledes:

»- stammens/stammernes videnskabelige be-
navnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anven-
delse af symbolerne i-den anvendte farmakopé
som omhandlet i artikel 1, nr. 8); hvis det homgo-
opatiske Vetermaerlaegem1ddel bestér af flere
stammer, kan der ud over stammernes videnska-
belige benvnelse anfores et sernavn pa etiket-
teringen«. :
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38) Afsnit VI, overskriften, affattes séledes:

»AFSNIT VI

BESIDDELSE, FORHANDLING OG
UDLEVERING AF
VETERINARLAGEMIDLER.

39) Artikel 65 affattes saledes:

a) Folgende stykke indsattes: .

»3a. Indehaveren af en forhandlingstilladelse
skal vaere i besiddelse af en nedplan, der sikrer
en effektiv gennemforelse af enhver foranstalt-
ning til tilbagekaldelse af et legemiddel fra mar-
kedet, der ivaerksettes efter ordre fra de kompe-
tente myndigheder eller i samarbejde med frem-
stilleren af det pageldende leegemiddel eller in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen.«

b) Felgende stykke indsattes: ‘
»5. En distributer, der ikke er indehaver af
markedsforingstilladelsen, og som importerer et
lzegemiddel fra en anden medlemsstat, underret-

- ter indehaveren af markedsferingstilladelsen og

den kompetente myndighed i importmedlems-
staten om, at han agter at foretage denne import.
Med hensyn til produkter, for hvilke der ikke er
udstedt en tilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, underrettes den kompetente myn-
dighed med forbehold af yderligere procedurer,
der métte veere fastsat i denne medlemsstats 1ov-
givning.«

40) Artikel 66 @ndres séledes:
a) Stk. 2 @ndres saledes:

i) Det indledende punktum affattes saledes:

»Enhver person, der i henhold til stk. 1 har til-
ladelse til at forhandle veterinerlagemidler,
skal for alle receptpligtige veterinwmrleegemidler
fore nojagtige fortegnelser, og for alle ind- og
udgéende transaktioner skal fﬂlgende oplysnm—
ger noteres:«.

ii) Tredje afsnit affattes saledes: -
. »Disse fortegnelser skal i kontrolgjemed hol-
des til radighed for de kompetente myndigheder
i fem ér.«

b) Stk. 3 affattes saledes:

»3. Medlemsstaterne kan pé deres omrade til- -

lade, at der udleveres veterin®rlegemidler, som
er beregnet til fadevareproducerende dyr, og
som kraver dyrlegerecept, enten af eller under
opsyn af en registreret person, der i overens-

stemmelse med den nationale lovgivning har
passende kvalifikationer med hensyn til at kunne
fore fortegnelser og afgive indberetning. Med-
lemsstaterne underretter Kommissionen om re-
levante bestemmelser i national lovgivning.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse pé
udlevering af veterinerlegemidler til oral eller
parenteral behandling af bakterieinfektioner.«

¢) Stk. 4 udgér.
41) Artikel 67 @ndres séledes:
a) Forste afsnit eendres saledes:

i) Det indledende punktum affattes séledes:
»Uden at det bergrer strengere fellesskabsreg-
ler eller nationale regler for udlevering af veteri-
naerlzgemidler og for at beskytte menneskers og
dyrs sundhed kreeves der dyrlegerecept for, at
folgende veterinerlegemidler kan udleveres til
offentligheden:«.

ii) Folgende litra inds@ttes:

»aa) veterinzrlegemidler, som er beregnet til
fodevareproducerende dyr. Medlemsstaterne
kan dog fastsztte undtagelser fra dette krav i
overensstemmelse med kriterier, der fastsattes
efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne kan fortsat anvende nationa-
le bestemmelser enten indtil:

i) anvendelsesdatoen for en afgerelse, der er
vedtaget i henhold til ferste afsnit, eller

ii) -den 1. januar 2007, sdfremt der ikke er ved-
taget en s&dan afgerelse mden den 31. de-
cember 2006.«

iii) Litra b), tredje led, udgér.

iv) Litra d) affattes saledes:
»d) officinel tilberedning, som beskrevet i arti-
kel 3, stk. 2, litra b), som er beregnet til fo-

devareproducerende dyr.«

b) Andet afsnit affattes séledes:

»Medlemsstaterne treffer alle de nedvendige
foranstaltninger for, at det for sa vidt angér de
leegemidler, der kun udleveres pa recept, sikres,
at den ordinerede og udleverede mengde be-
graenses til det, der er nedvendigt for den pégeel-
dende behandling eller behandlingsform.
* Desuden kraeves der recept for nye veterinar-
legemidler, der indeholder et aktivt stof, hvis
anvendelse i veteringrleegemidler har veret
godkendt i mindre end fem &r.«
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42) Artikel 69, stk. 1, affattes séledes:

»Medlemsstaterne serger for, at en person, der
gjer eller er ansvarlig for fodevareproducerende
dyr, kan dokumentere at have kabt og opbevaret
veteringrlegemidler eller at have behandlet si-
danne dyr hermed, i en periode pa fem &r efter
behandlingen, herunder tilfeelde, hvor dyret er
blevet slagtet i lobet af femarsperioden.«

43) Artikel 70, indledende punktum, affattes
_sdledes:

»Uanset artikel 9 og med forbehold for artikel
67 sikrer medlemsstaterne, at dyrleger, der pra-
sterer tjenesteydelser i en anden medlemsstat,
kan medbringe smé& meengder, der ikke overskri-
der det daglige behov af veterinarlegemidler,
bortset fra immunologiske veterinerlegemidler,
nér disse legemidler ikke er godkendt i den
medlemsstat, hvor tjenesteydelsen prasteres
(herefter benavnt 'vertsmedlemsstaten'), og be-
handle dyr hermed, forudsat at: «.

44) 1 artikel 71, stk. 1, indsettes folgende nye
afsnit:

»Medlemsstaten kan ligeledes under henvis-
ning til forste afsnit negte at udstede en mar-
kedsferingstilladelse i overensstemmelse med
en decentraliseret procedure som foreskrevet i
artikel 31-43.«

45) Artikel 72, stk. 2, affattes séledes;

»2. Medlemsstaterne kan fastsette specifikke
krav til dyrleger og andre sundhedspersoner i
forbindelse med indberetning af formodede al-
vorlige eller uventede bivirkninger og bivirknin-
ger hos mennesker.«

46) Artikel 73 andres saledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»For at sikre, at der vedtages passende og har-
moniserede afgﬂrelser om veterinerlegemidler,
der er godkendt i Faellesskabet, under hensynta-
gen til oplysninger om formodede bivitkninger
ved veterinerlegemidler ved normal forskrifts-
maessig brug, opretter medlemsstaterne en vete-
rinzrlegemiddelovervigning. Dette system skal
indsamle oplysninger, der er nyttige for over-
vagningen af veterinerlegemidler, navnlig om
bivirkninger hos dyr og hos mennesker, og at
foretage en videnskabelig vurdering af sddanne
oplysninger.«

b) Efter stk. 2 indszttes fﬁ]gende nye andet af-
snit;

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at de re-
levante oplysninger, der indsamles ved hjelp af
dette system, fremsendes til de evrige medlems-
stater og til agenturet. Oplysningerne indferes i
databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1, andet
afsnit, litra k), i forordning (EF) nr. 726/2004
omhandlede database og kan til stadighed kon- -
sulteres af alle medlemsstater og skal straks geo-
res tilgeengelige for offentligheden.«

47) Folgende artikel indsattes:
»Artikel 73a

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i
tilknytning til legemiddelovervégning, kommu-
nikationsnettenes  funktionsmdde og mar-
kedsovervagningen kontrolleres til stadighed af
de kompetente myndigheder for at sikre deres
uafthangighed.«

48) Artikel 74, andet afsnit, indledende punk-
tum, affattes saledes:

»Denne sagkyndige person skal vare bosid-
dende i Feellesskabet og er ansvarlig for:«.

49) Artikel 75 affattes séledes:

»Artikel 75

" 1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
skal fore detaljerede fortegnelser over alle for-
modede bivirkninger, som viser sig i Fallesska-
bet eller et tredjeland.

Medmindre der foreligger usaedvanlige om-
stendigheder, meddeles disse oplysninger om
bivirkninger elektronisk i form af en rapport i
henhold til vejledningen naevnt i artikel 77,
stk. 1. .

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal registrere alle formodede alvorlige bivirk-
ninger og bivirkninger hos mennesker i forbin-
delse med brug af veterinerlegemidler, som
meddeles ham, og straks og under alle omsten-
digheder senest 15 dage efter modtagelsen af
disse oplysninger indberette dem til den kompe-
tente myndighed i den medlemsstat, p4 hvis om-
réde de har vist sig. -

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal
ligeledes registrere alle formodede alvorlige bi-
virkninger og bivirkninger hos mennesker i for-
bindelse med brug af veterinzrlegemidler, som
han med rimelighed mé formodes at have kend-
skab til, og straks og senest 15 dage efter modta-
gelsen af disse oplysninger indberette dem - til
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den kompetente myndighed i den medlemsstat,
pa hvis omréde de har vist sig.

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal sikre, at alle formodede alvorlige uventede
bivirkninger, bivirkninger hos mennesker og en-
hver formodning om overfersler via veterinar-
lzegemidler af infektioner, der har vist sig péa et
tredjelands omréde, straks og senest 15 dage ef-
ter modtagelsen af oplysningerne indberettes i
overensstemmelse med den i artikel 77, stk. 1,
nevnte vejledning, s& de er tilgengelige for
agenturet og de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor veterinerlegemidlet er
godkendt. :

4. Uanset stk. 2 og 3 skal indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen i forbindelse med veteri-
nerlegemidler, der er omfattet af direktiv
87/22/EQ@F, eller som har veeret underkastet pro-
. cedurerne vedrerende markedsferingstilladelse i

artikel 31 og 32 i nerverende direktiv, eller le-
gemidler, som har veeret underkastet procedurer-
ne i artikel 36, 37 og 38 i neervarende direktiv,
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi-
virkninger og formodede bivirkninger hos men-
nesker, der viser sig i Feellesskabet, indberettes,
.siledes at disse oplysninger er tilgengelige for
referencemedlemsstaten eller en kompetent
myndighed, der er udpeget som referencemed-
lemsstat. Referencemedlemsstaten pétager sig
ansvaret for undersegelse og opfelgning af sa-
danne bivirkninger.

5. Medmindre der er fastsat andre krav som
betingelse for meddelelse af markedsforingstil-
ladelsen, eller efterfolgende som anfert i den
vejledning, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1,
forelaegges fortegnelserne over alle bivirkninger
for de kompetente myndigheder i form af perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, s&
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet-
te méaned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind-
til markedsforingen pabegyndes. Periodiske, op-
daterede sikkerhedsindberetninger forelaegges,
s4 snart der anmodes herom, eller mindst hver
sjette méned i de forste to &r efter den forste mar-
kedsfering og én gang om aret i de folgende to
ar. Herefter foreleegges indberetningerne hvert
tredje &r, eller s snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning skal omfatte en videnskabelig vurdering
af forholdet mellem fordele og risici ved veteri-
narlegemidlet.

6. Andringer i stk. 5 kan vedtages efter proce-
duren i artikel 89, stk. 2, p4 baggrund af erfarin-
gerne med anvendelsen.

7. Efter udstedelse af markedsforingstilladel-
sen kan indehaveren af denne anmode om @n-
dring af de perioder, der er naevnt i denne artikels
stk. 5, efter den procedure, der er fastsat i Kom-
missionens forordning (EF) nr. 1084/2003.%

8. Indehaveren -af markedsferingstilladelsen
m4 ikke uden forudgéende eller samtidig under-
retning af den kompetente myndighed offentlig-
gore oplysninger om forhold vedrerende veteri-
nerlegemiddelovervigning i forbindelse med
det godkendte veterinerlegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren
af en markedsforingstilladelse serge for, at sa-
danne oplysninger fremlzegges pa en objektiv og
ikke vildledende made. '

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foran-
staltninger for at sikre, at en indehaver af en mar-
kedsforingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser, palegges sanktioner, der er effekti-
ve, stir i rimeligt forhold til overtreedelsen og
har afskraekkende virkning.« '

50) Artikel 76, stk. 1, affattes saledes:
»1. Agenturet opretter i samarbejde med med-

Jlemsstaterne og Kommissionen et edb-netvaerk

for at lette udveksling af legemiddelovervag-
ningsoplysninger vedrerende veterinerlaege-
midler, der markedsferes i Feellesskabet, sdledes
at de kompetente myndigheder kan f& oplysnin-
gerne pa samme tid.«

51) Artikel 77, stk. 1, andet afsnit, affattes sa-
ledes:

sIndehaveren af markedsferingstilladelsen
anvender i overensstemmelse med vejledningen
den veterinzermedicinske. terminologi, der er
godkendt pa internationalt niveau, ved fremsen-
delse af fortegnelser over bivirkninger.

Kommissionen offentligger denne vejledning,
hvori der tages hensyn til det internationale har-
moniseringsarbejde inden for legemiddelover-
vagning.« ‘

52) Artikel 78 @ndres saledes:

a) Stk. 2 affattes saledes:

»2. Hvis det for at beskytte menneskers eller
dyrs sundhed er pakreevet, at der handles hurtigt,
kan den pigzldende medlemsstat suspendere
markedsferingstilladelsen til et veterinerlaege-
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middel, forudsat at agenturet, Kommissionen og
de andre medlemsstater underrettes derom se-
nest den folgende hverdag.«

b) Felgende stykke indsettes:
»3. Nar agenturet er underrettet i overensstem-
- melse med stk. 1 eller 2, skal det afgive udtalelse
sd hurtigt som muligt under hensyntagen til,
hvor meget sagen haster.

Kommissionen kan pé grundlag af denne udta-
lelse anmode de medlemsstater, hvor veterinar-
leegemidlet markedsfores, om straks at treeffe

.midlertidige foranstaltninger.

Endehge foranstaltninger vedtages efter pro-

ceduren i artikel 89, stk. 3.«

53) Artikel 80 endres saledes:

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1. Den kompetente myndighed i den péagel-
dende medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om
nedvendigt uanmeldte inspektionsbeseg og i gi-
vet fald ved at anmode et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratorium,
som er udpeget til dette formal, om “at udfere
stikprevekontrol, at forskrifterne vedrerende ve-
terinzerlegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan ogsa aflegge
uanmeldte inspektionsbesgg hos fremstillere af
aktive stoffer, der anvendes som ravarer til vete-
rinerlegemidler, eller hos indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen, hvis den har en begrun-
det formodning om, at kravene omhandlet i arti-
kel 51 ikke er overholdt. Disse inspektionsbesgg
kan ligeledes finde sted efter anmodning fra en
anden medlemsstat, Kommissionen eller agentu-
ret. .
For at efterprave om de oplysninger, der frem-
legges for at opnd en overensstemmelsesattest
med hensyn til monografierne i den europaiske
farmakopé, kan organet til standardisering af no-
menklaturer og standarder for kvalitet som om-
handlet i konventionen om udarbejdelse af en
europzeisk farmakopé® (Det Europaeiske Direk-
torat for Leegemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller agenturet og-anmode om et
sddant inspektionsbesgg, hvis den pageldende
révare er omfattet af en monografi i den europae-
iske farmakopé.

Den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat kan afleegge inspektionsbesag hos
en fremstiller, der fremstiller rdvarer, pd anmod-
ning af fremstilleren selv.

Disse inspektionsbesog foretages af repraesen- -
tanter for de kompetente myndigheder, som skal
have bemyndigelse til at:

a) foretage inspektionsbeseg pa fremstillings-
og handelsvirksomheder samt pa de labora-
torier, der af indehaverne af fremstillingstil-
ladelsen har faet overdraget kontrolopgaver
i medfor af artikel 24

b) udtage stikprever bl.a. med henblik pa en
uafhengig analyse i et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratori-
um, som en medlemsstat har udpeget til det-
te founal

c) gore sig bekendt med samtlige dokumenter
vedrerende inspektionsbes;bgenes genstand
med forbehold for de i medlemsstaterne pa
den 9. oktober 1981 geldende bestemmel-
ser, som begrenser adgangen hertil for s&
vidt angdr beskrivelse af fremstillingsmaden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser
og dokumenter hos indehavere af markeds-
feringstilladelser og hos fremstillere, der af
indehaveren af markedsferingstilladelsen
har faet til opgave at udfere de i afsnit- VII,
serlig artikel 74 og 75, omhandlede aktivi-
teter.«

b) Stk. 3 affattes séledes:

»3. Repraesentanterne for den kompetente
myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1
omhandlede inspektionsbesgg rapport om, hvor-
vidt principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis, der er omhandlet i artikel
51, eller i givet fald de i afsnit VII fastlagte krav,
er blevet overholdt. Indholdet af disse rapporter
meddeles den af inspektionsbespget berorte
fremstiller eller indehaver af markedsforingstil-
ladelse.«

¢) Felgende stykker indsattes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel-
lem Fellesskabet og et tredjeland, kan en med-
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kreeve,
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg
som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis
konklusionen af besgget er, at pdgzldende over-
holder de i fellesskabslovgivningen fastsatte
principper og retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis.
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Hyvis inspektionsbesoget er foretaget efter an-
modning fra Den Europaeiske Farmakopé, udste-

des i givet fald en attest for overholdelse af mo- -

nografien.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste-
der for god fremstillingspraksis, indfere i en fel-
lesskabsdatabase,. som .agenturet administrerer
pé Feellesskabets vegne.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesog
som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke
overholder de i fellesskabslovgivningen fastsat-
te principper og retningslinjer for god fremstil-

_lingspraksis, indferes denne oplysning i den i
stk. 6 omhandlede fellesskabsdatabase.«

54) Artikel 82 affattes saledes:
»Artikel 82

1. Nar en medlemsstat for at beskytte menne-
skers eller dyrs sundhed finder det nedvendigt,
kan den krave, at indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen for et immunologisk veterinar-
legemiddel, inden det bringes i omsztning, ind-
sender prover af partierne af praparatet i bulk
og/eller af leegemidlet til kontrol pa et officielt
legemiddelkontrollaboratorium.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
skal pa anmodning fra de kompetente myndig-
heder hurtigst muligt levere de i stk. 1 omhand-
lede prover sammen med de i artikel 81, stk. 2,
omhandlede kontrolbeviser.

Den kompetente myndighed underretter alle
de evrige medlemsstater, hvor veterinzrlege-
midlet er godkendt, og Det Europaeiske Direkto-
rat for Legemiddelkvalitet (EDQM) om, at den
agter at kontrollere partier eller det pdgzldende
parti.

De kompetente myndigheder i en anden med-
lemsstat ma i s& fald ikke anvende bestemmel-
serne i stk. 1.

3. Det laboratorium, der er ansvarligt for kon-
trollen, skal efter at have undersegt de i artikel
81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser gentage
alle de analyser, som fremstilleren har foretaget
pa det ferdige produkt, pa de afgivne praver i
overensstemmelse med de relevante bestemmel-
ser anfert i dokumentationen til ansggningen om
markedsferingstilladelsen.

Listen over analyser, der skal gentages af det
laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen,

kan begrenses til de mest nedvendige, sifremt
dette aftales mellem samtlige bererte medlems-
stater og i givet fald i samrad med Det Europai-
ske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM).
For immunologiske veterinerlagemidler, som
er genstand for en markedsferingstilladelse i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, kan li-
sten over analyser, der skal gentages af det labo-
ratorium, dér er ansvarlig for kontrollen, kun ge-
res kortere efter positiv udtalelse fra agenturet.

4. Resultaterne af analyserne skal godkendes

af samtlige bererte medlemsstater.

5. Bortset fra de tilfelde, hvor Kommissionen
underrettes om, at det er nedvendigt med en leen-

- gere tidsfrist for at gennemfore analyserne, ser-

ger medlemsstaterne for, at undersogelsen af-
sluttes senest 60 dage efter datoen for modtagel-
sen af proverne.

Den kompetente myndighed fremsender inden
for samme frist resultaterne af disse analyser til
de ovrige berorte medlemsstater, Det Europai-
ske Direktorat for Legemiddelkvalitet, indeha-
veren af markedsforingstilladelsen og i givet
fald fremstilleren.

Hvis en kompetent myndighed konstaterer at
et parti af et immunologisk veterinarleegemiddel
ikke er i-overensstemmelse med fremstillerens
kontrolbeviser eller de specifikationer, der er
fastsat for markedsferingstilladelsen, skal den
treeffe alle nedvendige foranstaltninger over for
indehaveren af markedsforingstilladelsen og i
givet fald fremstilleren samt underrette de ovri-
ge medlemsstater, hvor det pageldende veteri-
nzrlegemiddel er godkendt.«

55) Artikel 83 @ndres sledes:
a) Stk. 1 @ndres séledes:

i) Indledningen affattes saledes:

»Medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller @n-
drer markedsferingstilladelsen, hvis det vurde-
res:«. ‘

ii) Litra a) affattes séledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinrleegemidlet ved forskrifts-
massig brug er negativ, idet der iser tages hejde
for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og -
velferd samt fordelene og sikkerheden for for-
brugerne, nar tilladelsen vedrerer veterinzrle-
gemidler til zooteknisk brug«.
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iii) Litra ), andet afsnit, udgér.

iv) Litra f) affattes saledes:
»f) oplysningerne i dokumentationen i henhold
til artikel 12-13d og 27 er urigtige«.

~ v) Litra h) udgér.

vi) Folgende nye afsnit indsattes: - _

»De kompetente myndigheder kan, s& lenge
feellesskabsretlige forskrifter pd omradet er un-
der udarbejdelse, nagte markedsforingstilladel-
se til et veterinaerlegemiddel, hvis dette skridt er
nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugernes eller dyrs sundhed.«

b) Stk. 2 affattes séledes:

i) Indledningen affattes saledes:

»Markedsferingstilladelsen kan suspenderes,
tllbagekaldes inddrages eller @ndres, hvis det
vurderes ..

ii) Litra a) affattes saledes:

»a) de oplysninger, der i henhold til artikel 12-
13d foreligger i dokumentationen, ikke er &endret
i overensstemmelse med artikel 27, stk. 1 og 5«.

56) Artikel 84, stk. 1, litra a), affattes séledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele

og risici ved veterinerlegemidlet ved forskrifts-

meassig brug er negativ, idet der iser tages hojde

for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og

. velfzerd samt til fordelene med hensyn til forbru-

gemes sikkerhed og sundhed, nér tilladelsen

vedrerer veterm&rlaegemldler til zooteknisk
brug.

57) L artikel 85 indsattes fﬂlgende stykke:
»3. Medlemsstaterne forbyder reklame over

for offentligheden for veterinarlegemidler, der

a) 1ihenhold til artikel 67 kun kan udleveres pa
recept, eller

b) indeholder psykotrope eller euforlserende
stoffer som dem, der er omhandlet i FN-kon-
ventionerne fra 1961 og 1971.«

58) Artikel 89, stk. 2 og 3, affattes siledes:
»2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.
" Perioden i artikel 5, stk.6, i afgerelse
- 1999/468/EF fastsettes til tre méneder.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 4 og 7 i afgerelse 1999/468/EF jf. dennes
artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk.3, i afgerelse
1999/468/EF fastswttes t11 en maned

4. Det stdende udvalg vedtager selv sin forret-
ningsorden. Denne forretningsorden offentlig-
geres.«

59) Artikel 90 affattes siledes: -
»Artikel 90

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige
foranstaltninger for at sikre, at de pageldende
kompetente myndigheder udveksler relevante
oplysninger, navnlig for at sikre, at de fastlagte
krav for de i artikel 44 omhandlede tilladelser,
de i artikel 80, stk. 5, omhandlede attester eller
for markedsferingstilladelsen bliver overholdt.

Efter begrundet anmodning fremsender med-
lemsstaterne straks de i artikel 80, stk. 3, om-
handlede rapporter til de kompetente myndighe-
der i en anden medlemsstat.

Konklusionerne af de i artikel 80, stk. 1, om-
handlede inspektioner, der foretages af inspekto-
rer fra den pageldende medlemsstat, galder i
hele Feellesskabet.

Hvis en medlemsstat imidlertid pa grund af
tungtvejende hensyn til menneskers -eller dyrs
sundhed undtagelsesvis ikke er enig i konklusio-
nerne af en inspektion, der foretages i henhold til
artikel 80, stk. 1, skal denne medlemsstat straks
underrette Kommissionen og agenturet. Agentu-
ret underretter de bererte medlemsstater. _

Nér Kommissionen underrettes om disse
tungtvejende hensyn, kan den efter hering af de
bererte medlemsstater anmode om, at inspekte-
ren fra den kompetente tilsynsmyndighed foreta-
ger en ny inspektion. Denne inspekter kan vare
ledsaget af to inspekterer fra medlemsstater,
som ikke er part i tvisten.«

60) Artikel 94, stk. 3, affattes saledes:

»Afgerelser om at udstede eller tilbagekalde
en markedsferingstilladelse gares tllgaengehge
for offentligheden.« «

61) Artikel 95 affattes saledes:
~ »Artikel 95

Medlemsstaterne tillader ikke, at fodevarer
hidrerer fra dyr, der har varet anvendt til klini-
ske forsgg, medmindre de kompetente myndig- -
heder har fastsat en passende tilbageholdelses-
tid. En sddan tilbageholdelsestid skal enten
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a) mindst svare til den, der er omhandlet i arti-
kel 11, stk. 2, eventuelt kombineret med en
sikkerhedsfaktor, der tager hejde for arten af
det stof, som afproves, eller ‘

b) hvis der er fastsat maksimale greenseveerdier
for restkoncentrationer i henhold til forord-
ning (E@F) nr.2377/90, sikre, at denne

" maksimumsgraense ikke overskrides i de pa-
geldende fodevarer.«

- 62) Folgende artikler indsaettes:
»Artikel 95a

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen-
sigtsmeessige ordninger for indsamling af veteri-
naerlegemidler, der ikke er anvendt, eller hvor
fristen for sidste anvendelse er overskredet.

Artikel 95b

Nar et veterinerlegemiddel skal godkendes i
henhold til forordning (EF) 726/2004, og det vi-
denskabelige udvalg i sin udtalelse henviser til
anbefalede betingelser eller restriktioner med
hensyn til sikker og effektiv anvendelse af vete-
rinerlegemidlet i henhold til artikel 34, stk. 4,
litra d), i nzvnte forordning, vedtages der en be-
slutning rettet til medlemsstaterne efter procedu--
ren i nerverende direktivs artikel 37 og 38 om
gennemforelsen af disse betingelser eller restrik-
tioner.« -

Artikel 2

De i artikel 1, nr. 6, om endring af artikel 13,
i direktiv 2001/82/EF fastsatte beskyttelsesperi-
oder finder ikke anvendelse pa referencelege-

D EFT C 75 E af 26.3.2002, s. 234.
B BUT C 61 af 14.3.2003, s. 1.

midler, for hvilke der er indgivet ansegning om
godkendelse inden gennemforelsesfristen som
fastsat i artikel 3, forste afsnit.

Artikel 3

Medlemsstaterne setter de nedvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-
terkomme dette direktiv senest den 30. oktober
2005. De underretter straks Kommissionen her-
om. : ~

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel-
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en sa-
dan henvisning. De nzrmere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv treder i kraft pé dagen for of-
fentliggerelsen i Den Europziske Unions Tiden-
de. o

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.
Pa Europa-Parlamentets vegne
P. Cox
Formand
Pad Radets vegne
D.Roche

Formand

19 Buropa-Parlamentets udtalelse af 23,10,2002 (EUT C 300 E af 11.12.2003, 5. 390), Rédets feelles holdning af 29.9.2003
(EUT C 297 E af 9.12.2003, s. 72), Europa-Parlamentets holdning af 17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og

Rédets afgorelse af 11.3.2004.
2 EFTL311af28.11.2001, s. 1.

2 EFTL 214 af 24.8.1993, 5. 1. Opheevet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (se side 1 i den-

ne EUT).
2 EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
2 EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
2 BFTL 92 af 7.4.1990, s. 42.

%) BFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. .Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
2% BFT L 298 af 3.12.1993, s. 45. ZAndret ved Kommissionens beslutning 2000/68/EF (EFT L 23 af 28.1.2000, s. 72).

) BFT L 23 af 28.1.2000, s. 72.

®  EETL 125 af 23.5.1996, s. 10. ZEndret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

¥  BUTL 159 af 27.6.2003, s. 1.
% BFTL 158 af 25.6.1994, s. 19.
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_ F. t. 1. om legemidler

Til lovforslag nr. L 7. Skriftlig fremszttelse (5. oktober 2005)

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

Herved: tillader jeg mig for Folketinget at
~ fremsette:

' Forslag til lov om legemidler
(Lovforslag nr. L 7).

Der er tale om en genfremsettelse af L 167

med ganske fa cendringer. Som preeciseringer i
lovteksten er bl.a. tilfojet bemyndigelser til mini- .

steren til at fastseette nermere regler om Leege-

middelstyrelsens kontrol af leegemidler og leege-

middelforsag.

Hovedformalet med dette lovforslag er dansk
gennemforelse af en ny sterre revision af EU-
lovgivningen om leegemidler. Der er tale om en
samlet reform, som omfatter en ny forordning
samt @&ndring af to direktiver om legemidler til
henholdsvis mennesker og dyr.

Hensigten med reformen — og dermed ogsa
med lovforslaget — er at forbedre borgernes ad-
gang til legemidler af hej sikkerhed, virkning og
kvalitet. Desuden er tilstreebt hensyntagen til
medicinalindustriens udvikling og evrige virk-
somhed.

Lovforslaget omfatter dels en videreforelse af
hovedparten af bestemmelserne i den gzldende
legemiddellov dels en rekke nye bestemmelser.
Samtidig er gennemfert en ny struktur og mo-
dernisering af lovens tekst.

Leegemiddelreformen indebaerer forst og
fremmest felgende vaesenthge @ndringer eller
ny regulering:

— Nye ordninger og mer¢ smidig regulering i
forbindelse med markedsfering af legemidler.
Der indferes bl.a. en ny godkendelsesprocedu-
re med en hurtigere sagsbehandlingstid, og ad-
gang til markedsferingstilladelser uden tidsbe-
grensning. Fremover vil en tilladelse til mar-
kedsfering normalt kun skulle fornys 1 gang
efter 5 ar.

— Styrkelse af laegemidlers kvalitet. Der indfores
‘bl.a. krav om, at aktive stoffer, som anvendes
ved legemiddelfremstilling, skal fremstilles i
overensstemmelse med principper for god .
fremstillingspraksis for révarer.

— Styrket overvagning og kontrol af legemidler.
Legemiddelvirksomhederne skal bl.a. indsen-

~ de rapporter til Leegemiddelstyrelsen om sik-
kerhedsopdatering af deres produkter oftere
end i dag, og ved fornyelse af en markedsfa-
ringstilladelse skal de foreleegge opdateret do-
kumentation for leegemidlets sikkerhed, virk-
ning og kvalitet.

— Oget offentliggerelse af og information om

" legemiddeldata. Leegemiddelstyrelsen skal
fremover offentliggere sin vardering af hvert
godkendt legemiddel, idet visse personoplys-
ninger dog forst skal fjernes.

— Oget forsyningspligt for markedsforte lege-
midler til mennesker. Alle, der bringer et lz-
gemiddel pd markedet, og engrosforhandlere
forpligtes til at sikre tllstraekkehg levering af
deres produkter.,

~ Uathengighed af leegemiddelindustrien. Der
indferes krav om, at ansatte i Leegemiddelsty-
relsen, medlemmer af r&d og nevn nedsat i
henhold til leegemiddelloven og andre, som
styrelsen radferer sig med, ikke ma have gko-
nomiske eller andre interesser i legemiddelin-
dustrien. Det geelder dog kun personer beskaf-
tiget med godkendelse, kontrol og bivirk-
ningsovervégning af legemidler.

— Leengere beskyttelsestider for data om lege-
midler. Beskyttelsestiden udvides fra 6 til 10
ar for originale leegemidler omfattet af lege-
middelloven. Hermed udskydes tidspunktet
for kopiprodukters adgang til markedet.

— Brugervenlige indlegssedler. Der indferes
bla. serlig meerkning af hensyn til blinde og
svagtseende.

23 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Dele af legemiddeldirektiverne gennemfores
med lovforslaget, mens den resterende gennem-
forelse vil ske i en reekke bekendtgorelser.

Foruden gennemforelse af legemiddeldirekti-
ver indeholder lovforslaget visse andre forslag,
herunder en bemyndigelse til indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette regler om
navngivning af parallelimporterede leegemidler.
Desuden foreslis ny regulering som vil gere det

lettere at fi adgang til nedvendig leegemiddelbe-
handling for personer om bord pé danske skibe i
udlandet. » .

Implementeringsfristen for de to leegemiddel-
direktiver er den 30. oktober 2005. Safremt
ikrafttreedelse af loven ikke kan nds inden denne
dato, vil indenrigs- og sundhedsministeren ud-
stede overgangsbekendtgorelser frem til den.
treeder i kraft. ' :




