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

F o r s l a g  

til 

L o v  o m  l æ g e m i d l e r ^  

Kapitel l 

Formål og område 

§ 1. Lovens formål er at sikre, at borgerne 
1) har adgang til sikre og virksomme lægemid- 

ler af høj kvalitet, 
2) har adgang til objektiv og fyldestgørende in- 

formation om lægemidler, og 
3) beskyttes mod vildledende lægemiddelre- 

klamer og anden ulovlig markedsføring af 
lægemidler. 

§ 2. Ved et lægemiddel forstås i denne lov en- 
hver vare, der 
1) præsenteres som et egnet middel til behand- 

ling eller forebyggelse af sygdomme hos 
mennesker eller dyr, eller 

2) kan anvendes i eller gives til mennesker el- 
ler dyr enten for at genoprette, ændre eller 
påvirke fysiologiske funktioner ved at ud- 
øve en farmakologisk, immunologisk eller 
metabolisk virkning, eller for at stille en me- 
dicinsk diagnose. 

§ 3. Loven omfatter lægemidler til mennesker 
og dyr. 

Stk. 2. Bestemmelser om lægemidler omfatter 
også svangerskabsforebyggende midler, som 
ikke er omfattet af § 2 eller af lov om medicinsk 
udstyr. 

Stk. 3. Loven finder endvidere i det omfang, 
det fremgår af de enkelte bestemmelser, anven- 
delse på følgende varer, som ikke er omfattet af 
§2: 
1) Mellemprodukter bestemt til videre forar- 

bejdning til et lægemiddel. 
2) Visse råvarer, der anvendes ved fremstilling 

af lægemidler. 
3) Visse stoffer, der kan anvendes som læge- 

midler til dyr. 
Stk. 4. Lovens §§ 65 og 71 omfatter desuden 

reklame for visse andre varer end lægemidler. 

§ 4. Loven fmder ikke anvendelse på fødeva- 
rer og kosttilskud, foder, kosmetik, biocider, ra- 
dionukleider i form af lukkede kilder, medicinsk 
udstyr, uforarbejdede væv og celler af menne- 
skelig oprindelse samt fuldblod, blodceller og 
plasma af menneskelig oprindelse, bortset fra 
plasma der indgår som råvare i lægemiddelfrem- 
stilling, jf. dog stk. 2 og § § 65 og 71. 

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfører dele af Europa-Parlainentets og Rådets direktiv 2001/82/EF om opret- 
telse af en fællesskabskodeks for veterinærlægemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som ændret ved direktiv 
2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 58), dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF om opret- 
telse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som ændret 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 Rådets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes love 
og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemførelse af kliniske forsøg med lægemid- 
ler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s. 34), dele af Rådets direktiv 90/167/EØF om fastsættelse af betingelserne 
for tilberedning, markedsføring og anvendelse af foderlægemidler i Fællesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92, s. 42), dele 
af Europa-Parlamentets og Rådets 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 tilnærmelse af lovgivning om anvendelse af 
principper for god laboratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved forsøg med kemiske stoffer (EU-tidende 2004 
nr. L 50, s. 44). 

Indenrigs- og Sundhedsmin. 
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Stk. 2.1 tilfælde, hvor en vare ud fra en samlet 
bedømmelse af dens egenskaber kan være om- 
fattet af såvel defmitionen af et lægemiddel som 
defmitionen af en vare inden for et andet lovgiv- 
ningsområde, og der er tvivl om, hvilken lovgiv- 
ning varen skal reguleres efter, kan Lægemid- 
delstyrelsen bestemme, at den pågældende vare 
eller gruppe af varer udelukkende reguleres efter 
denne lov. Indenrigs- og sundhedsministeren 
kan efter forhandling med vedkommende mini- 
ster fastsætte særlige regler for sådanne varer el- 
ler varegrupper. 

§ 5. Nærmere angivne varer eller varegrupper, 
der er omfattet af § 2, kan efter indenrigs- og 
sundhedsministerens bestemmelse helt eller del- 
vist undtages fra loven, når det skønnes hensigts- 
mæssigt ud fra deres egenskaber. Indenrigs- og 
sundhedsministeren fastsætter særlige regler for 
sådanne varer eller varegrupper. 

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at loven eller dele af loven 
ikke fmder anvendelse på lægemidler, der er 
godkendt eller skal godkendes til markedsføring 
i Den Europæiske Union efter regler fastsat af 
Det Europæiske Fællesskab, og kan fastsætte 
regler for sådanne undtagelser. 

Kapitel 2 

Markedsføringstilladelse og andre tilladelser til 
salg og udlevering 

Udstedelse af markedsføringstilladelse 

§ 7. Et lægemiddel må kun forhandles eller 
udleveres her i landet, når der er udstedt en mar- 
kedsføringstilladelse, enten af Lægemiddelsty- 
relsen i medfør af denne lov, eller af Europa- 
Kommissionen i medfør af EU-retlige regler om 
fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for god- 
kendelse og overvågning af human- og veteri- 
nærmedicinske lægemidler mv. (fællesskabs- 
markedsføriligstilladelse), jf. dog § 11 og §§ 29- 
32. 

§ 8. Lægemiddelstyrelsen udsteder efter an- 
søgning markedsføringstilladelse til et lægemid- 
del, hvis forholdet mellem fordele og risici ved 
lægemidlet er gunstigt, og der i øvrigt ikke fore- 
ligger afslagsgrunde som nævnt i §§ 12-13. 

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

tet, sikkerhed og virkning og risici for uønsket 
påvirkning af miljøet, jf. dog § 12, stk. 2. 

Stk. 3. Når ansøgningen vedrører et lægemid- 
del til dyr til anden brug end sygdomsbehandling 
eller forebyggelse (zooteknisk brug), tages ved 
den afvejning, der er nævnt i stk. 2, i særlig grad 
højde for fordelene med hensyn til dyrenes sund- 
hed og velfærd samt forbrugersikkerheden. 

§9. Lægemiddelstyrelsen kan, når særlige 
omstændigheder gør det påkrævet, knytte vilkår 
til markedsføringstilladelsen. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen foretager en årlig 
revurdering af vilkår fastsat i medfør af stk. 1. 

§ 10. I forbindelse med udstedelse af en mar- 
kedsføringstilladelse godkender Lægemiddel- 
styrelsen et resumé af lægemidlets egenskaber 
(produktresumé). 

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kræves der 
ikke markedsføringstilladelse til følgende læge- 
midler: 
1) Lægemidler, der tilberedes på et apotek til 

den enkelte patient eller dyr efter recept fra 
en læge eller en dyrlæge (magistrelle læge- 
midler). 

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

3) Lægemidler til ikke-kliniske forsøg og klini- 
ske forsøg, jf. kapitel 11. 

4) Foderlægemidler. 

Afslag på samt ændring, suspension og 
tilbagekaldelse af markedsføringstilladelse 

§ 12. Lægemiddelstyrelsen afslår at udstede 
markedsføringstilladelse til et lægemiddel, hvis 
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er 

gunstigt, jf. dog stk. 2, 
2) den terapeutiske virkning mangler eller er 

utilstrækkeligt godtgjort af ansøgeren til 
markedsføringstilladelsen, eller 

3) lægemidlet ikke har den angivne kvalitative 
eller kvantitative sammensætning. 

Stk. 2. For lægemidler til mennesker kan en ri- 
siko for uønsket påvirkning af miljøet ikke isole- 
ret set begrunde et afslag på markedsføringstilla- 
delse. 
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§ 13. Ud over de i § 12 nævnte tilfælde afslår 
Lægemiddelstyrelsen at udstede markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel til dyr, hvis 
1) mærkning eller indlægsseddel ikke er i over- 

ensstemmelse med regler fastsat i medfør af 
§ 57, 

2) den angivne tilbageholdelsestid er utilstræk- 
kelig til at sikre, at fødevarer, der stammer 
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest- 
koncentrationer, som kan være til fare for 
forbrugernes sundhed, eller tilbageholdel- 
sestiden er utilstrækkeligt godtgjort, 

3) lægemidlet vil blive udbudt til salg til en an- 
vendelse, som er forbudt i medfør af anden 
fællesskabslovgivning, 

4) det er nødvendigt for at sikre beskyttelse af 
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs 
sundhed, så længe fællesskabsretlige for- 
skrifter herom er under udarbejdelse, eller 

5) lægemidlet er beregnet til indgivelse til en 
eller flere fødevareproducerende dyrearter, 
og de farmakologisk aktive stoffer, som læ- 
gemidlet indeholder, ikke er opført i bilag I, 
II eller III til forordning om en fælles frem- 
gangsmåde for fastsættelse af maksimal- 
grænseværdier for restkoncentrationer af ve- 
terinærmedicinske præparater i animalske 
levnedsmidler (medicinrestforordningen). 

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Lægemiddel- 
styrelsen fastsætte nærmere regler om udstedel- 
se af markedsføringstilladelse til lægemidler be- 
regnet til nærmere angivne dyr af hesteslægten. 

§ 14. Lægemiddelstyrelsen ændrer, suspende- 
rer eller tilbagekalder en markedsføringstilladel- 
se til et lægemiddel, hvis det viser sig at 
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er 

gunstigt, 
2) den terapeutiske virkning mangler, 
3) lægemidlet ikke har den angivne kvalitative 

eller kvantitative sammensætning, 
4) væsentlige oplysninger, der er fremført af 

ansøgeren til støtte for ansøgningen om mar- 
kedsføringstillàdelsen, er urigtige, eller 

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

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan ændre, sus- 
pendere eller tilbagekalde en markedsføringstil- 
ladelse til et lægemiddel, hvis 
1) indehaveren af markedsføringstilladelsen 

ikke overholder vilkår for tilladelsen fastsat 
- i medfør af § 9, stk. 1, - I 

2) mærkning eller indlægsseddel ikke er i over- 
ensstemmelse med regler fastsat i medfør af 
§ 57, eller 

3) indehaveren af markedsføringstilladelsen 
ændrer i produktresuméet eller, de dokumen- 
ter, der ligger til grund for markedsførings- 
tilladelsen, uden Lægemiddelstyrelsens til- 
ladelse hertil, jf. § 26, stk. 1. 

§ 15. Ud over de i § 14 nævnte tilfælde æn- 
drer, suspenderer eller tilbagekalder Lægemid- 
delstyrelsen en markedsføringstilladelse til et 
lægemiddel til mennesker, hvis 
1) indehaveren af markedsføringstilladelsen 

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

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

§ 16. Ud over de i § 14 nævnte tilfælde æn- 
drer, suspenderer eller tilbagekalder Lægemid- 
delstyrelsen en markedsføringstilladelse til et 
lægemiddel til dyr, hvis 
1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstræk- 

kelig til at sikre, at fødevarer, der stammer 
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest- 
koncentrationer, som kan være til fare for 
forbrugernes sundhed, 

2) lægemidlet er eller vil blive udbudt til salg 
til en anvendelse, som er forbudt i medfør af 
anden fællesskabslovgivning, eller 

3) indehaveren af markedsføringstilladelsen 
ikke foretager de fomødne skridt i medfør af 
§ 26, stk. 2. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan ændre, sus- 
pendere eller tilbagekalde en markedsføringstil- 
ladelse til et lægemiddel til dyr, hvis 
1) indehaveren af markedsføringstilladelsen 

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

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

3) det er nødvendigt for at sikre beskyttelse af 
, folkesundheden, forbrugerne eller dyrs 
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sundhed, så længe fællesskabsretlige for- 
skrifter herom er under udarbejdelse. 

§ 17. Lægemiddelstyrelsen underretter Det 
Europæiske Lægemiddelagentur, såfremt styrel- 
sen indleder sager om suspension eller tilbage- 
kaldelse af en markedsføringstilladelse. 

Stk. 2. Når Lægemiddelstyrelsen med øjeblik- 
kelig virkning suspenderer en markedsføringstil- 
ladelse for at beskytte mennesker og dyrs sund- 
hed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest 
den følgende dag Europa-Kommissionen, Det 
Europæiske Lægemiddelagentur og lægemiddel- 
myndigheder i de andre EU/EØS-lande herom. 

Krav vedrørende markedsføringstilladelser 

§ 18. Ansøgeren til og indehaveren af en mar- 
kedsføringstilladelse skal være etableret i et 
EU/EØS-land. Indehaveren kan udpege en re- 
præsentant. 

§ 19. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delses ansvar efter anden lovgivning påvirkes 
ikke af, at der er udstedt en niarkedsføringstilla- 
delse. 

Stk. 2. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse er ansvarlig for markedsføringen af læge- 
midlet. Udpegning af en repræsentant, jf. § 18, 
fritager ikke indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen for ansvar. 

§ 20. Ansøgeren til eller indehaveren af en 
markedsføringstilladelse skal sikre, at dokumen- 
ter og data indsendt til Lægemiddelstyrelsen er 
fyldestgørende og retvisende. 

§ 21. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal tage hensyn til den tekniske og viden- 
skabelige udvikling og foretage de ændringer, 
der er nødvendige for, at lægemidlet kan frem- 
stilles og kontrolleres efter almindeligt aner- 
kendte videnskabelige metoder. 

§ 22. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal snarest underrette Lægemiddelstyrel- 
sen om, hvornår faktisk markedsføring af læge- 
midlet påbegyndes, og når markedsføringen 
midlertidigt eller permanent ophører. 

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

§ 23. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal underrette Lægemiddelstyrelsen om 

årsagen i tilfælde, hvor indehaveren træffer be- 
slutning om tilbagetrækning af en markedsfø- 
ringstilladelse og tilbagekaldelse af restlagre 
samt ved midlertidig eller permanent ophør af 
markedsføringen, når dette er begrundet i læge- 
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. 

§ 24. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal omgående underrette Lægemiddelsty- 
relsen, hvis der konstateres fejl i produktionen af 
et lægemiddel, som kan have betydning for læ- 
gemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. 

§ 25. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal underrette Lægemiddelstyrelsen om 
enhver væsentlig ny oplysning om forholdet 
mellem lægemidlets fordele og risici, som ikke 
kommer til styrelsens kendskab efter proceduren 
for godkendelse af ændringer af markedsfø- 
ringstilladelser eller i form af periodiske sikker- 
hedsopdateringsrapporter. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan til enhver tid 
påbyde indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse at godtgøre, at forholdet mellem fordele og 
risici fortsat er gunstigt. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen kontrollerer, at 
kravet i stk. I overholdes, og styrelsens repræ- 
sentanter har mod behørig legitimation og uden 
retskendelse adgang til virksomhederne med 
henblik på at gennemføre denne kontrol. 

§ 26. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse udstedt af Lægemiddelstyrelsen skal ansø- 
ge om styrelsens tilladelse til enhver ændring i 
produktresuméet og de dokumenter, der ligger 
til grund for markedsføringstilladelsen (variati- 
onsansøgning). 

Stk. 2. Hvis der sker ændringer i bilagene til 
. medicinrestforordningen, skal indehaveren af 

markedsføringstilladelsen til et lægemiddel til 
dyr senest 60 dage efter offentliggørelsen heraf 
ansøge Lægemiddelstyrelsen om at måtte foreta- 
ge de fornødne ændringer eller selv trække mar- 
kedsføringstilladelsen tilbage. 

Varighed, forlængelse og bortfald qf 
markedsføringstilladelser 

§ 27. En markedsføringstilladelse til et læge- 
middel er gyldig i fem år, f .  dog stk. 2 og §§ 14- 
16. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan forlænge 
markedsføringstilladelsen, hvis forholdet mel- 
lem fordele og risici fortsat er gunstigt. En mar- 
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kedsføringstilladelse, der er blevet forlænget, 
har tidsubegrænset gyldighed, jf. dog §§ 14-16. 
Lægemiddelstyrelsen kan dog, når forholdet 
mellem fordele og risici tilsiger det, bestemme, 
at markedsføringstilladelsen kun forlænges i en 
ny periode på fem år. 

Stk. 3. Ansøgning om forlængelse skal indgi- 
ves til Lægemiddelstyrelsen af indehaveren af 
markedsføringstilladelsen senest seks måneder 
før tilladelsens udløb. 

§ 28. En markedsføringstilladelse bortfalder, 
hvis tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre på 
hinanden følgende år. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan under særli- 
ge omstændigheder og af hensyn til menneskers 
og dyrs sundhed fravige bestemmelsen i stk. 1. 

Andre tilladelser til salg eller udlevering af 
lægemidler 

§ 29. Lægemiddelstyrelsen kan efter ansøg- 
ning i særlige tilfælde tillade salg eller udleve- 
ring i begrænset mængde af lægemidler, som 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse 
eller ikke markedsføres i Danmark (udleverings- 
tilladelse). 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan knytte vilkår 
til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en 
tilladelse, hvis disse vilkår ikke overholdes, eller 
der optræder alvorlige problemer med lægemid- 
lets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder 
alvorlige bivirkninger. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om distribution af lægemidler, der er omfattet 
af en tilladelse efter stk. 1. 

§ 30. Statens Serum Institut og Danmarks Fø- 
devareforskning kan efter anmodning i særlige 
tilfælde og i begrænset mængde sælge eller ud- 
levere sera, vacciner, specifikke immunglobuli- 
ner og andre immunologiske testpræparater, der 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse. 
Lægemiddelstyrelsen skal underrettes om hvert 
salg eller udlevering. 

§ 31. Lægemiddelstyrelsen kan, når sundheds- 
mæssige eller andre særlige hensyn gør det på- 
krævet, efter regler fastsat af indenrigs- og sund- 
hedsministeren, godkende anvendelse og mar- 
kedsføring af lægemidler, der ikke er omfattet af 
en markedsføringstilladelse i Danmark. Ministe- 
ren kan endvidere fastsætte regler om ændring, 

suspension og tilbagekaldelse af sådanne god- 
kendelser. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen underretter Euro- 
pa-Kommissionen om tilladelser efter stk. i. 

§ 32. Hvis der foreligger mistanke om eller be- 
kræftelse på spredning af patogene agenser, tok- 
siner, kemiske agenser eller nuklear stråling, kan 
Lægemiddelstyrelsen midlertidigt tillade udle- 
vering af et lægemiddel, uanset at lægemidlet 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at indehavere af markedsfø- 
ringstilladelser, fremstillere og sundhedsperso- 
ner i de situationer, der er nævnt i stk. 1, ikke på- 
lægges ansvar for de konsekvenser, der måtte 
følge af brugen af 
1) et lægemiddel uden for dets godkendte indi- 

kationer, eller 
2) et lægemiddel, som ikke er omfattet af en 

markedsføringstilladelse. 
Stk. 3. Regler fastsat i medfør af stk. 2 fritager 

ikke for ansvar efter lov om prodùktansvar. 

Lægemiddelstyrelsens behandling af sager om 
markedsføringstilladelser og andre tilladelser 

til salg og udlevering af lægemidler 

§ 33. Lægemiddelstyrelsen varetager her i lan- 
det de opgaver vedrørende behandling af ansøg- 
ninger om markedsføringstilladelse efter den 
gensidige anerkendelsesprocedure og den de- 
centrale procedure, der følger af reglerne i Euro- 
pa-Parlamentets og Rådets direktiver om opret- 
telse af en fællesskabskodeks for humanmedi- 
cinske lægemidler og veterinærlægemidler. 

§ 34. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om: 
1) De oplysninger, der skal ledsage en ansøg- 

ning om udstedelse eller forlængelse af en 
markedsføringstilladelse, herunder oplys- 
ninger om lægemidlets kvalitet, sikkerhed 
og virkning og dets mulige miljøpåvirkning, 
samt de krav en ansøgning om udstedelse el- 
ler forlængelse af en markedsføringstilladel- 
se i øvrigt skal opfyløe. 

2) Særlige betingelser for udstedelse af mar- 
kedsføringstilladelse til: 
a) Naturlægemidler, 
b) vitamin- og mineralpræparater, og 
c) homøopatiske lægemidler. 
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3) Særlige betingelser for registrering af homø- 
opatiske lægemidler og traditionelle plante- 
lægemidler. 

4) Hvilke særlige betingelser, der skal være op- 
fyldt, for at et radioaktivt lægemiddel kan 
opnå en markedsføringstilladelse. 

5) Lægemiddelstyrelsens behandling af ansøg- 
ninger om markedsføringstilladelse. 

6) Lægemiddelstyrelsens behandling af de i 
§ 33 nævnte sager og sager vedrørende 
fællesskabsmarkedsføringstilladelser. 

§ 35. Til brug for Lægemiddelstyrelsens be- 
handling af ansøgninger om markedsføringstil- 
ladelse og sager om udstedelse, forlængelse, æn- 
dring, suspension eller tilbagekaldelse af en 
markedsføringstilladelse kan Lægemiddelstyrel- 
sen påbyde ansøgeren til eller indehaveren af en 
markedsføringstilladelse at udlevere nødvendige 
oplysninger, herunder skriftligt materiale, prø- 
ver af lægemidlet, herunder dets emballage, og 
prøver af mellemprodukter og råvarer, der an- 
vendes ved fremstillingen af lægemidlet. 

§ 36. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte nær- 
mere regler om, hvilke oplysninger der skal være 
indeholdt i ansøgninger og underretninger efter 
§§ 22-27, 29 og 30 samt frister for indsendelse 
heraf. 

§37. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte 
formkrav for indsendelse af ansøgninger og un- 
derretninger efter bestemmelserne i dette kapi- 
tel, herunder at indsendelse skal ske elektronisk. 

§38. Lægemiddelstyrelsen fører et register 
over de lægemidler, som ansøges godkendt, og 
som godkendes ved en markedsføringstilladelse 
efter bestemmelserne i dette kapitel. 

Kapitel 3 

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indførsel 
mv. 

Godkendelse af virksomheder mv. 

§ 39. Fremstilling, indførsel, udførsel, oplag- 
ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit- 
ning og emballering af lægemidler må kun ske 
med tilladelse fra Lægemiddelstyrelsen. 

Stk. 2. Fremstilling, indførsel, udførsel, oplag- 
ring, forhandling og fordeling af mellemproduk- 
ter bestemt til senere forarbejdning til et læge- 
middel må kun ske med Lægemiddelstyrelsens 
tilladelse. 

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gælder ikke for: 
1) Sygehuses og andre behandlende institutio- 

ners fordeling, opsplitning og udlevering af 
lægemidler, som skal bruges i behandlingen. 

2) Lægers, dyrlægers og tandlægers fordeling, 
opsplitning og udlevering af lægemidler til 
brug i praksis. 

3) Private personers indførsel og udførsel til 
eget forbrug af lægemidler til mennesker. 

4) Skibsføreres og -rederes fordeling, opsplit- 
ning og udlevering af lægemidler til menne- 
sker til brug om bord samt indførsel af så- 
danne lægemidler ved anløb af udenlandsk 
havn. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om den håndtering af lægemidler, der er 
nævnt i stk. 3, nr. 1-4. 

§ 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler .om: 
1) De oplysninger, der skal ledsage en ansøg- 

ning om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og 
om betingelserne for at opnå en tilladelse. 

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

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betin- 
gelser, som fastsættes efter stk. 1, nr. 1, kan Læ- 
gemiddelstyrelsen knytte særlige vilkår til tilla- 
delsen, herunder tidsbegrænse tilladelsen. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen fastsætter regler 
for teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning 
og drift for virksomheder, der har tilladelse efter 
§ 39, stk. 1 og 2, og regler om fremstilling og an- 
den håndtering af visse råvarer, der anvendes 
ved fremstilling af lægemidler. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kan videregive 
relevante oplysninger om tilladelser efter § 39, 
stk. 1 og 2, om ændring, suspension og tilbage- 
kaldelse af tilladelser efter § 41 og om kontrol- 
virksomheden efter § 44, stk. 1 og 2, til Det 
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kom- 
missionen og lægemiddelmyndigheder i de an- 
dre EU/EØS-lande. Indenrigs- og sundhedsmi- 
nisteren fastsætter nærmere regler herom. 

§ 41. Lægemiddelstyrelsen kan ændre, sus- 
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter 
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel- 
sen eller de vilkår, der knytter sig til denne, ikke 
opfyldes, hvis indehaveren af tilladelsen har 
overtrådt regler fastsat i medfør af § 40, stk. 3, 
eller afviser at medvirke til Lægemiddelstyrel- 
sens kontrol efter § 44. 
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§ 42. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, 
stk. 1, til at fremstille og udføre lægemidler, skal 
efter anmodning give Lægemiddelstyrelsen op- 
lysning om årsagen til, at der ikke er ansøgt om 
markedsføringstilladelse til et eller flere af læge- 
midlerne i Danmark. 

§ 43. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, 
stk. 1, og apoteker skal føre optegnelser om 
håndtering mv. af lægemidler. Lægemiddelsty- 
relsen fastsætter nærmere regler herfor. 

Kontrol og inspektion 

§ 44. Lægemiddelstyrelsen kontrollerer over- 
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler 
fastsat i medfør af loven til indhold, kvalitet og 
fremstilling samt anden håndtering efter § 39, 
stk. 1 og 2, af lægemidler og mellemprodukter. 
Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsætter 
nærmere regler om denne kontrolvirksomhed. 

Stk. 2. Med henblik på at gennemføre den kon- 
trol, der er nævnt i stk. 1, har Lægemiddelstyrel- 
sens repræsentanter mod behørig legitimation og 
uden retskendelse adgang til virksomheder med 
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indehavere af 
markedsføringstilladelser og fremstillere af rå- 
varer i det omfang, råvaren er underlagt regler 
fastsat i medfør af § 40, stk. 3. Lægemiddelsty- 
relsen kan udtage eller kræve udleveret prøver af 
lægemidler, herunder dets emballage, mellem- 
produkter og råvarer, der er anvendt ved læge- 
midlernes fremstilling. Der kan kræves alle op- 
lysninger, som er nødvendige for kontrolvirk- 
somheden. Lægemiddelstyrelsen kan kræve 
foretaget ændringer og fastsætte tidsfrister for 
ændringernes gennemførsel med henblik på at 
sikre overholdelse af regler fastsat i medfør af 
§ 40, stk. 3. 

Stk. 3. De i stk. 2 nævnte inspektionsbesøg 
kan ligeledes gennemføres efter anmodning af et 
andet EU/EØS-land, Europa-Kommissionen el- 
ler Det Europæiske Lægemiddelagentur. 

Stk. 4. Uanset bestemmelserne i stk. 2 og 3 
kan Lægemiddelstyrelsen kun aflægge uanmeld- 
te inspektionsbesøg hos indehavere af markeds- 
føringstilladelser og fremstillere af råvarer, så- 
fremt styrelsen har en begrundet formodning 
om, at regler for fremstilling af lægemidler, mel- 
lemprodukter og visse råvarer, fastsat i medfør 
af § 40, stk. 3, overtrædes. 

Stk. 5. Lægemiddelstyrelsen kan desuden af- 
lægge kontrolbesøg hos en fremstiller af råvarer 
efter anmodning fra denne. 

§ 45. Fødevarestyrelsens repræsentanter har 
mod behørig legitimation og uden retskendelse 
adgang til virksomheder med tilladelse til at for- 
handle foderlægemidler til dyr eller fisk efter 
§39, stk. 1. Fødevarestyrelsens repræsentanter 
kan kræve at få fremvist og udleveret kopi af be- 
stillingssedler på foderlægemidler, der er ordi- 
neret af en dyrlæge. 

Forbud modforhandling og udlevering 

§ 46. Lægemiddelstyrelsen kan forbyde for- 
handling og udlevering af et lægemiddel og kan 
påbyde, at det trækkes tilbage fra markedet, hvis 
1) forholdet mellem lægemidlets fordele og ri- 

sici ikke er gunstigt, 
2) lægemidlets terapeutiske virkning mangler, 
3) lægemidlet ikke har den angivne kvalitative 

eller kvantitative sammensætning, 
4) egenkontrollen med lægemidlet, dets mel- 

lemprodukter eller råvarer efter regler fast- 
sat i medfør 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) lægemidlet stammer fra en virksomhed, der 
ikke har Lægemiddelstyrelsens tilladelse ef- 
ter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil 
medvirke ved Lægemiddelstyrelsens kon- 
trol efter § 44, 

6) lægemidlets markedsføringstilladelse sus- 
penderes eller tilbagekaldes i medfør af 
§§ 14-16, eller 

7) en henstilling om at overholde gældende 
regler om mærkning af lægemidler har været 
uden resultat. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen underretter om- 
gående Det Europæiske Lægemiddelagentur om 
afgørelser i medfør åf stk. 1 og om begrundelsen 
herfor. 

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om Lægemiddelstyrelsens be- 
handling af sager efter stk. 1. 

Forbud mod fremstilling og indførsel 

§ 47. Lægemiddelstyrelsen kan forbyde frem- 
stilling af et lægemiddel eller indførsel heraf fra 
et tredjeland, hvis en virksomhed, der har tilla- 
delse efter § 39, stk. 1, overtræder regler for 
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fremstilling og indførsel af lægemidler fastsat i 
medfør af § 40, stk. 3. 

Indførsel aff foderlægemidler 

§ 48. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om indførsel af foderlægemidler fremstillet 
af forblandinger, der er tilladt i et andet 
EU/EØS-land, hvis forblandingen kvantitativt 
og kvalitativt svarer til en af Lægemiddelstyrel- 
sen godkendt forblanding. 

Sundhedspersoners adgang til at medbringe 
lægemidler 

§ 49. En læge, der er etableret i et andet 
EU/EØS-land, og som anmodes om assistance 
til ulykker og katastrofer her i landet i medfør af 
bilaterale aftaler med nabolande eller i medfør af 
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be- 
grænset omfang medbringe lægemidler fra 
hjemlandet til brug for den præhospitale indsats. 
Sådanne lægemidler kan medbringes, uanset at 
det enkelte lægemiddel ikke er omfattet af en 
markedsføringstilladelse i Danmark, når læge- 
midlet er godkendt i det land, hvor lægen er etab- 

. leret. 

§ 50. En dyrlæge, der er etableret i et andet 
EU/EØS-land, kan, efter regler fastsat af Læge- 
middelstyrelsen, i begrænset omfang medbringe 
lægemidler til dyr til brug for dennes behandling 
af dyr her i landet. Sådanne lægemidler kan 
medbringes, uanset at det enkelte lægemiddel 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse i 
Danmark. 

Stk. 2. Et lægemiddel, der medbringes efter 
stk. 1, skal være godkendt i det land, hvor dyrlæ- 
gen er etableret, og dets sammensætning skal 
kvalitativt og kvantitativt svare til et af Læge- 
middelstyrelsen godkendt lægemiddel. 

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

Kapitel 4 

Lægemidlers kvalitet 

§ 51. Et lægemiddel, herunder dets emballage, 
samt mellemprodukter og råvarer, der anvendes 
ved fremstilling af lægemidlet, skal være af til- 
fredsstillende kvalitet. 

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

1) lægemidlets kvalitative og kvantitative be- 
standdele, 

2) fremstillingsmetoden, 
3) kontrolmetoder med tilhørende acceptkrite- 

rier (specifikationer), og 
4) holdbarhed. 

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, nævnte metoder 
skal beskrives så detaljeret, at de kan gentages i 
kontrolanalyser, der udføres på Lægemiddelsty- 
relsens foranledning. 

§ 52. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om lægemidlers kvalitet, herunder om kvali- 
teten af lægemidlers emballage, samt kvaliteten 
af mellemprodukter og råvarer, der anvendes 
ved fremstilling af lægemidler. Lægemiddelsty- 
relsen kan fastsætte sådanne krav til kvaliteten i 
form af standarder i en farmakopé eller lignende. 

Kapitel 5 

Bivirkninger ved lægemidler 

§ 53. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal efter regler fastsat af indenrigs- og 
sundhedsministeren 
1) føre fortegnelser over formodede bivirknin- 

ger, 
2) stille fortegnelserne til rådighed for Læge- 

middelstyrelsen, 
3) indberette oplysninger om bivirkninger til 

Lægemiddelstyrelsen, og 
4) udarbejde og indsende periodiske sikker- 

hedsopdateringer til Lægemiddelstyrelsen. 
Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 

fastsætte regler om, at indehaveren af en mar- 
kedsføringstilladelse skal indberette oplysninger 
om formodede bivirkninger til Det Europæiske 
Lægemiddelagentur og lægemiddelmyndighe- 
der i de andre EU/EØS-lande. 

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om virksomhedernes pligt til at 
råde over en særlig bivirkningssagkyndig, her- 
under om denne sagkyndiges faglige kundskab 
og virksomhedsområde. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kontrollerer, at 
kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfør af . 
stk. 1-3 overholdes. Lægemiddelstyrelsen kon- 
trollerer desuden overholdelsen af kravene til 
lægemiddelovervågning i EU-retlige regler om 
fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for god- 
kendelse og overvågning af human- og veteri- 
nærmedicinske lægemidler mv. 
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Stk. 5. Lægemiddelstyrelsens repræsentanter 
har mod behørig legitimation og uden retsken- 
delse adgang til virksomheder med henblik på at 
gennemføre den i stk. 4 nævnte kontrol. Læge- 
middelstyrelsen kan påbyde virksomhederne at 
udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt 
materiale, der er nødvendige for kontrolvirk- 
somheden. 

§ 54. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse må ikke uden forudgående eller samtidig 
underretning af Lægemiddelstyrelsen offentlig- 
gøre nye oplysninger af betydning for afvejnin- 
gen af forholdet mellem fordele og risici ved læ- 
gemidlet, der stammer fra overvågningen af bi- 
virkninger. Sådanne oplysninger skal fremlæg- 
ges på en objektiv og ikke vildledende måde. 

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

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om patienters, pårørendes og dyre- 
ejeres adgang til at indberette oplysninger om 
formodede bivirkninger direkte til Lægemiddel- 
styrelsen. 

§ 56. Lægemiddelstyrelsen fører et register 
over indberettede bivirkninger. Indenrigs- og 
sundhedsministeren fastsætter nærmere regler 
om Lægemiddelstyrelsens behandling af de ind- 
berettede oplysninger. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan videregive 
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til 
Det Europæiske Lægemiddelagentur, Europa- 
Kommissionen, lægemiddelmyndigheder i de 
andre EU/EØS-lande og indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen. Indenrigs- og sundheds- 
ministeren fastsætter nærmere regler herom. 

Kapitel 6 

Mærkning, apoteksforbehold og 
udleveringsstatus 

§ 57. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om og stille krav om lægemidlers indlægs- 
seddel, mærkning, emballage og pakningsstør- 
relse. Sådanne krav kan stilles til indehaveren af 
markedsføringstilladelsen og andre personer el- 
ler virksomheder, der bringer et lægemiddel på 
markedet. 

§ 58. Et lægemiddel, der er omfattet af en mar- 
kedsføringstilladelse udstedt af Lægemiddelsty- 
relsen, må alene forhandles og udleveres under 
et navn, Lægemiddelstyrelsen har godkendt. 

Stk. 2. Navnet skal være 
1) et sæmavn, der ikke må kunne forveksles 

med fællesnavnet, 
2) et fællesnavn i forbindelse med et varemær- 

ke eller navnét på indehaveren af markeds- 
føringstilladelsen, eller 

3) en videnskabelig betegnelse i forbindelse 
med et varemærke eller navnet på indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen. 

Stk. 3. Navnet må ikke være vildledende med 
hensyn til varens sammensætning, virkning eller 
egenskaber i øvrigt, og må ikke være egnet til at 
fremkalde forveksling med andre lægemidler. 

Stk..4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om navngivning af parallelim- 
porterede lægemidler. 

§ 59. Den, der bringer et lægemiddel på mar- 
kedet i Danmark, skal indsende den til enhver tid 
gældende indlægsseddel for lægemidlet til Læ- 
gemiddelstyrelsen. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte fri- 
ster og formkrav for indsendelse af indlægssed- 
ler efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske 
elektronisk. 

§ 60. Forhandling af lægemidler til brugerne 
må 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. Lægemiddelstyrelsen kan, når det ér 
sundhedsmæssigt forsvarligt, bestemme, at et 
ikke receptpligtigt lægemiddel, herunder be- 
stemte pakningsstørrelser, lægemiddelformer el- 
ler styrker af lægemidlet, kan forhandles til bru- 
gerne uden for apotekerne. Lægemiddelstyrel- 
sen kan fastsætte begrænsninger i antallet af 
pakninger af et lægemiddel, der kan forhandles 
til én bruger. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om, at lægemidler, der ikke er omfattet af 
apoteksforbeholdet i stk. 1, kun må udleveres ef- 
ter bestilling fra læger, tandlæger eller dyrlæger. 
Lægemiddelstyrelsen kan endvidere fastsætte 
regler om affattelse mv. af sådanne bestillinger 
samt regler for udlevering af sådanne lægemid- 
ler. 
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§ 61. Lægemiddelstyrelsen afgør i forbindelse 
med udstedelse af markedsføringstilladelse, ved 
forlængelse af markedsføringstilladelsen, og når 
der i øvrigt er behov for det, om et lægemiddel 
skal være receptpligtigt. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen fastsætter regler 
om, hvilke lægemidler der kun må udleveres ef- 
ter recept, og om inddeling af lægemidler i udle- 
veringsgrupper. 

§ 62. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om betingelserne for ordination og udleve- 
ring af lægemidler omfattet af en fællesskabs- 
markedsføringstilladelse, som har tilknyttet et 
særligt program for ledelse, organisation og sty- 
ring af risici (risikostyringsprogram). 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan i særlige til- 
fælde bestemme, at der skal være nærmere an- 
givne begrænsninger i forbindelse med ordinati- 
on og udlevering af et lægemiddel, der har til- 
knyttet et risikostyringsprogram som nævnt i 
stk. 1. 

Kapitel 7 

Reklame for lægemidler mv. 

§ 63. Reklame for et lægemiddel skal være 
fyldestgørende og saglig, og den må ikke være 
vildledende eller overdrive lægemidlets egen- 
skaber. Oplysninger i reklamen skal være i over- 
ensstemmelse med lægemidlets godkendte pro- 
duktresumé. 

§ 64. Der må ikke reklameres for 
1) lægemidler, som ikke lovligt kan forhandles 

eller udleveres her i landet, og 
2) magistrelle lægemidler. 

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

§ 66. Over for offentligheden må der ikke re- 
klameres for lægemidler, som 
1) er receptpligtige, 
2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten 

forinden har søgt læge med henblik på diag- 
nósticering eller overvågning af behandlin- 
gen, eller 

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer. 

Stk. 2. Ved offentlighed forstås enhver, der 
ikke er læge, tandlæge, dyrlæge, farmaceut, sy- 
geplejerske, veterinærsygeplejerske, farmako- 
nom eller studerende inden for et af disse fag. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen kan give fagbla- 
de for andet end de i stk. 2 nævnte sundhedsper- 
soner tilladelse til at bringe reklamer for de i 
stk. 1 nævnte lægemidler, hvis faggruppen har 
en særlig interesse i anvendelsen af lægemidler. 

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

§ 67. Til offentligheden må der ikke veder- 
lagsfrit udleveres lægemidler. Lægemiddelsty- 
relsen kan dog give tilladelse til vederlagsfri ud- 
levering af lægemidler til offentligheden, hvis 
udleveringen ikke sker i reklameøjemed. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om, i hvilket omfang lægemidler 
må udleveres vederlagsfrit til de i § 66, stk. 2, 
nævnte sundhedspersoner. 

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om den virksomhed, der udøves af 
lægemiddelkonsulenter. 

§ 68. Indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal opbevare et eksemplar af eller anden 
dokumentation for al reklame for det pågælden- 
de lægemiddel. Indenrigs- og sundhedsministe- 
ren fastsætter regler om, hvilke oplysninger der 
skal opbevares, herunder oplysninger om rekla- 
mens målgruppe, indhold, anvendelse, udgivel- 
sesform og distributionsmåde. 

Stk. 2. Det i stk. 1 nævnte materiale skal opbe- 
vares i 2 år. Materialet skal efter påbud stilles til 
rådighed for Lægemiddelstyrelsen. 

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en 
markedsføringstilladelse reklamerer for et læge- 
middel, påhviler pligten efter stk. 1 og 2 den for 
reklamen ansvarlige. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kan påbyde udle- 
vering af alle nødvendige oplysninger med hen- 
blik på at kontrollere, at reklame for et lægemid- 
del er i overensstemmelse med bestemmelserne 
i dette kapitel, herunder med regler fastsat i med- 
før af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1. 

§ 69. Lægemiddelstyrelsen kan kræve, at re- 
klame, som er i strid med §§ 63-68 eller med 
regler fastsat i medfør af § 67, stk. 2, og § 70, 
stk. 1, bringes til ophør. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan kræve, at den 
ansvarlige for en ulovlig reklame offentliggør en 
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afgørelse truffet efter stk. 1 eller en berigtigelse 
af reklamen. Lægemiddelstyrelsen kan bestem- 
me offentliggørelsens form og indhold, herunder 
hvor den skal finde sted. 

§ 70. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte nærmere regler om reklame for læge- 
midler, rabatter og andre ydelser eller frem- 
gangsmåder, som kan have en tilsvarende virk- 
ning. 

Stk. 2. Indenrigs og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at Lægemiddelstyrelsen på 
begæring fra virksomheder skal afgive udtalelse 
om sit syn på lovligheden af påtænkté reklame- 
foranstaltninger. 

§ 71. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om, at det i særlige tilfælde 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 lægemidler 

§ 72. Lægemiddelstyrelsen skal gøre følgende 
oplysninger tilgængelige for offentligheden, jf. 
dog stk. 2: 
1) Lægemiddelstyrelsens afgørelser om udste- 

delse, suspension og tilbagekaldelse af mar- 
kedsførmgstilladelser. 

2) De af Lægemiddelstyrelsen godkendte pro- 
duktresuméer for lægemidler. 

3) En vurdering på dansk eller engelsk af mate- 
rialet, der ligger til grund for en markedsfø- 
ringstilladelse udstedt af Lægemiddelstyrel- 
sen (evalueringsrapport). 

4) Indlægssedler for ethvert lægemiddel, der 
markedsføres her i landet. 

5) Forretningsordener, mødedagsordener og 
mødereferater ledsaget af de afgørelser, der 
er truffet, afstemningsresultater og stemme- 
forklaringer, herunder mindretalsudtalelser, 
for de råd og nævn, der er nævnt i kapitel 13. 

Stk. 2. Uanset stk. 1 gør Lægemiddelstyrelsen 
ikke oplysninger, der er undtaget fra offentlig- 
hed i medfør af offentlighedslovens regler om 
aktindsigt, tilgængelige for offentligheden. 

§ 73. Lægemiddelstyrelsen kan informere om 
lægemidler og om hensigtsmæssig brug af læge- 
midler. 

Stk. 2. Som grundlag for informationsvirk- 
somheden kan Lægemiddelstyrelsen anvende 

alle nødvendige oplysninger, som styrelsen rå- 
der over som led i dens virksomhed. 

Stk. 3. De oplysninger, der er nævnt i stk. 2, 
kan efter indenrigs- og sundhedsministerens 
nærmere bestemmelse udleveres til foreninger af 
læger, tandlæger, dyrlæger, farmaceuter og apo- 
tekere samt til virksomheder, hvis formål er at 
yde sundhedsfaglig information om lægemidler, . 
dog ikke oplysninger, der kan henføres til en- 
keltpersoner. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kan offentliggøre 
oplysninger om bivirkninger fremkaldt af læge- 
midler, dog ikke oplysninger, der kan henføres 
til enkeltpersoner. 

§ 74. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
pålægge Lægemiddelstyrelsen at informere 
sundhedspersoner om lægemidler efter nærmere 
fastsatte regler. 

Kapitel 9 

Lægemiddelforsyning 

§ 75. Den, der bringer ét lægemiddel til men- 
nesker på markedet, og engrosforhandlere af et 
sådant lægemiddel, skal efter regler fastsat af 
Lægemiddelstyrelsen sikre passende og fortsat 
levering af det pågældende lægemiddel, såfremt 
der er tale om: 
1) Et lægemiddel, der er omfattet af apoteks- 

forbehold, j f. § 60, stk. 1. 
2) Et serum, en vaccine, et immunologisk test- 

præparat eller et lægemiddel fremstillet af 
plasma. 

3) Et radioaktivt lægemiddel. 
4) Et lægemiddel, herunder bestemte pak- 

ningsstørrelser, lægemiddelformer og styr- 
ker af lægemidlet, som efter Lægemiddel- 
styrelsens nærmere bestemmelse kan for- 
handles til brugerne uden for apotekerne, jf. 
§ 60, stk. 2. 

§ 76. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om pligt for virksomheder, der er 
godkendt af Lægemiddelstyrelsen efter § 39, 
stk. 1, til i forsyningsmæssige nødsituationer og 
i tilfælde af ulykker og katastrofer, herunder 
krigshandlinger, at træffe foranstaltninger med 
henblik på opretholdelsen af forsyningen af læ- 
gemidler. 

Stk. 2. De regler, der fastsættes i medfør af 
stk. 1, kan indeholde bestemmelser om: 
1) Virksomhedernes pligt til at træffe foran- 

staltninger med henblik på flytning og 
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spredning af varebeholdninger, som anven- 
des, fremstilles eller omsættes i deres nor- 
male virksomhed. 

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

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

4) Lægemiddelstyrelsens adgang til at give de 
omfattede virksomheder konkrete påbud om 
at gennemføre foranstaltninger, der afviger 
fra de fastsatte regler. 

Stk. 3. Medfører de regler, der fastsættes efter 
stk. I, eller et af Lægemiddelstyrelsen udstedt 
påbud i medfør af de regler, der fastsættes efter 
stk. 1, økonomisk tab for en virksomhed, er sta- 
ten erstatningsansvarlig efter lovgivningens al- 
mindelige regler. 

Stk. 4. Erstatningen ansættes i mangel af min- 
delig overenskomst i overensstemmelse med 
regler, der fastsættes af indenrigs- og sundheds- 

. ministeren. 

Kapitel 10 

Priser, sortiment, varenumre og statistik 

Priser og sortiment 

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt læ- 
gemiddel på markedet i Danmark, skal til Læge- 
middelstyrelsen anmelde apoteksindkøbsprisen 
og ændringer heri på det pågældende lægemid- 
del opgjort på pakningsniveau senest 14 dage før 
prisen skal træde i kraft. Anmeldelseskravet gæl- 
der dog ikke lægemidler undtaget fra kravet om 
markedsføringstilladelse i medfør af § 11. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om anmeldelse efter stk. 1, her- 
under om en mindstegrænse for ændringer af 
apoteksindkøbspriser for lægemidler til menne- 
sker. 

§ 78. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at den, der bringer et læge- 
middel, der er undtaget fra apoteksforbehold, på 
markedet i Danmark, skal anmelde til Lægemid- 
delstyrelsen, hvilke pakningsstørrelser lægemid- 
let markedsføres i, herunder anmelde enhver æn- 
dring i sortimentet. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at for visse lægemidler, der 
er undtaget fra apoteksforbehold, skal den, der 
bringer lægemidlet på markedet i Danmark, an- 

melde apoteksindkøbsprisen opgjort på pak- 
ningsniveau til Lægemiddelstyrelsen. 

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal være 
Lægemiddelstyrelsen i hænde senest 14 dage 
før, prisen skal træde i kraft, eller en pakning 
bringes på markedet, ændres eller trækkes af 
markedet. 

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte nærmere regler for anmeldelse til Læ- 
gemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om en 
mindstegrænse for ændringer af apoteksind- 
købspriser for lægemidler. 

§ 79. Lægemiddelstyrelsens behandling af de 
apoteksindkøbspriser, der er nævnt i § 77 og i 
regler fastsat i medfør af § 78, indebærer ikke 
godkendelse heraf. 

§ 80. Den, der bringer et lægemiddel på mar- 
kedet i Danmark, skal efter anmodning fra Læ- 
gemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mængde 
af et givent lægemiddel virksomheden vil kunne 
levere til markedet. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at den, der bringer et læge- 
middel til mennesker på markedet, og engrosfor- 
handlere, skal underrette Lægemiddelstyrelsen 
om forventet og faktisk leveringssvigt. 

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

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

§ 81. Lægemiddelstyrelsen underretter apote- 
kerne om, hvilke pakningsstørrelser lægemidler 
markedsføres i, herunder om enhver ændring af 
sortimentet, og om forbrugerprisen på lægemid- 
ler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf. 
§ 82. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan dog på bag- 
grund af oplysninger modtaget efter § 80, stk. 1, 
undlade at underrette apotekerne om forbruger- 
prisen på et lægemiddel. 

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at oplysninger om lægemid- 
ler, der ikke kan leveres, ikke medtages i Medi- 
cinpriser. Ministeren kan i den forbindelse fast- 
sætte regler om Lægemiddelstyrelsens underret- 
ning af apotekerne om ændring af tilskudsprisen, 
jf. lov om offentlig sygesikring, hvis det læge- 
middel, der danner grundlag for fastsættelse af 
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tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leve- 
res. 

§ 82. I Medicinpriser offentliggør Lægemid- 
delstyrelsen for lægemidler, der er omfattet af 
§ 77 og regler fastsat i medfør af § 78, oplysnin- 
ger om 
1) udleveringsgruppe, 

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

3) lægelige specialer, der er beføjet til at ordi- 
nere lægemidlet, og 

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstil- 
skudspris. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte nærmere regler for Medicinpriser, her- 
under, 

1) hvilke oplysninger, der ud over de i stk. 1 
nævnte, kan eller skal fremgå af Medicinpri- 
ser, 

2) Lægemiddelstyrelsens videregivelse af vis- 
se oplysninger i Medicinpriser forud for of- 
fentliggørelse, herunder det præcise tids- 
punkt for en sådan videregivelse, og 

3) Lægemiddelstyrelsens offentliggørelse af 
Medicinprisers oplysninger, herunder det 
præcise tidspunkt for en sådan offentliggø- 
relse. 

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

Varenumre 

§ 83. Hver enkelt lægemiddelpakning skal 
være forsynet med et entydigt varenummer. Va- 
renumre tildeles af Lægemiddelstyrelsen efter 
anmodning fra den, der bringer lægemidlet på 
markedet i Danmark. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte 
nærmere regler om varenumre, herunder regler 
om at inderpakninger hidrørende fra lægemidler 
til dyr skal være forsynet med et særskilt vare- 
nummer, og regler om undtagelse af visse læge- 
middelgrupper fra kravet i stk. 1. 

Stk. 3. På vilkår fastsat af Lægemiddelstyrel- 
sen kan den opgave, der er nævnt i stk. 1, for en 
aftalt petiode overlades til en privat institution 
eller lignende. Overtrædes vilkår, kan Lægemid- 
delstyrelser ^atage institutionen den tildelte op- 
gave. 

Statistik 

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indfører, 
udfører, oplagrer, forhandler, fordeler, udleve- 
rer, opsplitter eller emballerer lægemidler og 
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 omsætning mv. af lægemidler. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren eller 
den myndighed, som ministeren udpeger til at 
modtage oplysningerne, kan videregive oplys- 
ninger omfattet af regler fastsat i medfør af stk. 1 
til offentligheden, herunder offentliggøre stati- 
stikker over omsætningen af alle lægemidler og 
lægemiddelpakninger. 

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 nævnte myndighed. 

,Stk. 4. De virksomheder og foreninger mv., 
der er nævnt i stk. 1; skal endvidere efter anmod- 
ning fra Lægemiddelstyrelsen give Lægemid- 
delstyrelsen oplysninger i elektronisk form om 
omsætning mv. af lægemidler. De pågældende 
oplysninger kan videregives i overensstemmelse 
med stk. 2. Lægemiddelstyrelsen fastsætter nær- 
mere regler herfor. 

Kapitel 11 

Forsøg 

Ikke-kliniske forsøg med lægemidler 

§ 85. Udførelse af toksikologiske og farmako- 
logiske forsøg (ikke-kliniske forsøg) med hen- 
blik på at vurdere lægemidlers sikkerhed til brug 
for ansøgning om kliniske forsøg, ansøgning om 
markedsføringstilladelse eller opretholdelse af 
markedsføringstilladelse må kun ske med Læge- 
middelstyrelsens tilladelse. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om betingelserne for at opnå en til- 
ladelse til udførelse af forsøg efter stk. 1, om de 
oplysninger, der skal ledsage ansøgningen, og 
om Lægemiddelstyrelsens behandling af ansøg- 
ningen. 

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betin- 
gelser, som fastsættes efter stk. 2, kan Lægemid- 
delstyrelsen knytte særlige vilkår til tilladelsen, 
herunder tidsbegrænse tilladelsen. 

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

§86. Lægemiddelstyrelsen kan tilbagekalde 
eller suspendere en tilladelse efter § 85, stk. 1, 
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkår, 
der knytter sig denne, ikke opfyldes, hvis virk- 
somheden overtræder regler, der er fastsat af 
Lægemiddelstyrelsen i medfør af § 85, stk. 4, el- 
ler hvis virksomheden afviser at medvirke til 
Lægemiddelstyrelsens kontrol efter § 87. 

§ 87. Lægemiddelstyrelsen kontrollerer virk- 
somheder mv. med tilladelser efter § 85, stk. 1. 
Kontrollen omfatter planlægningen, udførelsen, 
overvågningen, registreringen, rapporteringen 
og arkiveringen af forsøgene. Indenrigs- og 
Sundhedsministeren fastsætter nærmere regler 
om denne kontrolvirksomhed. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsens repræsentanter 
har mod behørig legitimation og uden retsken- 
delse adgang til virksomheder mv. med tilladel- 
ser efter § 85, stk. 1, med henblik på gennemfø- 
relse af den i stk. 1 nævnte kontrol. Lægemiddel- 
styrelsen kan udtage eller påbyde virksomheden 
mv. at udlevere prøver af det emne eller stof, der 
undersøges (teststof). Styrelsen kan kræve alle 
oplysninger, herunder skriftligt materiale, som 
er nødvendige for kontrolvirksomheden. Læge- 
middelstyrelsen kan kræve foretaget ændringer 
og fastsætte tidsfrister for ændringernes gen- 
nemførsel med henblik på at sikre overholdelse 
af regler fastsat i medfør af § 85, stk. 4. 

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

Kliniske forsøg med lægemidler mv. 

§ 88. Et klinisk forsøg med lægemidler må 
kun udføres, når Lægemiddelstyrelsen har givet 
tilladelse til forsøget. Ikke-iriterventionsforsøg 
kan dog iværksættes uden Lægemiddelstyrel- 
sens tilladelse. Ved forsøg på mennesker skal 
der desuden foreligge en tilladelse til forsøget 
fra en videnskabsetisk komité, jf. lov om et vi- 
denskabsetisk komitésystem og behandling af 

. biomedicinske forskningsprojekter. 

Stk. 2. Forsøg med lægemidler på mennesker 
skal foregå i overensstemmelse med god klinisk 
praksis. Lægemiddelstyrelsen fastsætter regler 
om god klinisk praksis, herunder om kvalitets- 
standarder for planlægning, gennemførelse og 
rapportering af kliniske forsøg. 

Stk. 3. Ansøgning om tilladelse til et klinisk 
forsøg skal indgives til Lægemiddelstyrelsen af 
den person, virksomhed eller institution, der på- 
tager sig ansvaret for igangsætning, ledelse og 
eventuelt finansiering af et klinisk forsøg (spon- 
sor). 

Stk. 4. Hvis Lægemiddelstyrelsen har en be- 
grundet indsigelse, kan sponsor én gang ændre 
ansøgningen for at tage hensyn til indsigelsen. 
Ændres ansøgningen ikke i overensstemmelse 
med indsigelsen, afvises ansøgningen. 

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse 
af ansøgning til Lægemiddelstyrelsen underrette 
lægemidlets fremstiller eller dennes repræsen- 
tant om ansøgningen. 

Stk. 6. Ved ansøgning om forsøg med læge- 
midler på mennesker skal Lægemiddelstyrelsen 
meddele sin afgørelse om tilladelse efter stk. 1, 
eller om afslag på ansøgning om tilladelse til den 
berørte videnskabsetiske komité, jf. lov om et vi- 
denskabsetisk komitésystem og behandling af 
biomedicinske forskningsprojekter. 

Stk. 7. Sponsor eller dennes repræsentant skal 
have bopæl i et EU/EØS-land. 

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter nærmere regler om, hvilke oplysninger 
ansøgninger om tilladelse til kliniske forsøg skal 
indeholde og om Lægemiddelstyrelsens behand- 
ling af sådanne ansøgninger. 

§ 89. Når et forsøg er påbegyndt, kan sponsor 
kun ændre i forsøgsprotokollen efter regler fast- 
sat af indenrigs- og sundhedsministeren. 

Stk. 2. Sponsor skal: 
1) Omgående underrette Lægemiddelstyrelsen, 

hvis . der under forsøget optræder uventede 
og alvorlige formodede bivirkninger. 

2) Inden 15 dage underrette Lægemiddelstyrel- 
sen, hvis et forsøg må afbrydes tidligere end 
planlagt, og give styrelsen en klar begrun- 
delse for afbrydelsen. 

3) En gang årligt i hele forsøgsperioden udar- 
bejde en liste over alle alvorlige formodede 
bivirkninger, som er indtruffet i forsøgsperi- 
oden, og en rapport om forsøgspersonernes 
sikkerhed og indsende dem til Lægemiddel- 
styrelsen. 
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4) Højst 90 dage efter forsøgets afslutning un- 
derrette Lægemiddelstyrelsen om, at forsø- 
get er afsluttet, samt snarest muligt og senest 
inden 1 år indsende forsøgets resultat til sty- 
relsen. 

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om de i stk. 2 nævnte underretnin- 
ger. 

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast- 
sætter regler om sponsors pligt til at underrette 
andre, herunder ansvarlige for kliniske forsøg og 
lægemiddelmyndigheder i de andre EU/EØS- 
lande, om de i stk. 2 indberettede oplysninger. 

§ 90. Lægemiddelstyrelsen kan over for spon- 
sor og den læge, tandlæge eller dyrlæge, der er 
ansvarlig for forsøgets praktiske gennemførelse 
(investigator), stille vilkår for forsøget. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan kontrollere 
enhver virksomhed mv., der udfører eller har ud- 
ført kliniske forsøg med lægemidler, og styrel- 
sen kan påbyde udlevering af alle oplysninger, 
herunder skriftligt materiale, der er nødvendige 
for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen 
har Lægemiddelstyrelsens repræsentanter 
1) mod behørig legitimation og uden retsken- 

delse adgang til virksomheder, sygehuse, 
praksis og andre steder, der er berørt af for- 
søgets gennemførelse, og 

2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign., 
hvis forsøgspersonen eller dennes nærmeste 
pårørende eller værge har meddelt samtykke 
eller givet fuldmagt hertil. 

Stk. 3. Ved forsøg med lægemidler til menne- 
sker omfatter Lægemiddelstyrelsens kontrol i 
medfør af stk. 2, at god klinisk praksis overhol- 
des. Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsæt- 
ter nærmere regler om denne kontrolvirksom- 
hed. 

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden 
part i forsøget ikke de fastsatte forpligtelser for 
et forsøg med lægemidler til mennesker, frem- 
lægger Lægemiddelstyrelsen over for disse for- 
slag til løsning af problemet og fremsender for- 
slaget til den berørte videnskabsetiske komité, 
Europa-Kommissionen og lægemiddelmyndig- 
heder i de andre EU/EØS-lande. 

Stk. 5. Under forsøget kan Lægemiddelstyrel- 
sen over for sponsor og investigator kræve for- 
søget ændret eller midlertidigt standset, eller sty- 
relsen kan forbyde forsøget. Indenrigs- og sund- 
hedsministeren fastsætter nærmere regler herom. 

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for- 
byde et forsøg med lægemidler til mennesker 
skal Lægemiddelstyrelsen omgående meddele 
sin beslutning og begrundelsen herfor til den be- 
rørte videnskabsetiske komité, Det Europæiske 
Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen og 
lægemiddelmyndigheder i de andre EU/EØS- 
lande. 

§ 91. Lægemiddelstyrelsen skal indføre oplys- 
ninger om alle kliniske forsøg med lægemidler 
på mennesker, som styrelsen har truffet afgørel- 
se om, i en europæisk database. Indenrigs- og 
sundhedsministeren fastsætter nærmere regler 
om, hvilke oplysninger Lægemiddelstyrelsen 
skal indberette, og om styrelsens behandling af 
oplysningerne. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan videregive 
relevante oplysninger om kliniske forsøg til Det 
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kom- 
missionen, lægemiddelmyndigheder i de andre 
EU/EØS-lande og den berørte etiske komité. In- 
denrigs- og sundhedsministeren fastsætter nær- 
mere regler herom. 

§ 92. Lægemidler til kliniske forsøg skal over- 
holde gældende standarder for god fremstillings- 
praksis. Overholdelse heraf er omfattet af Læge- 
middelstyrelsens kontrol af kliniske forsøg i 
medfør af § 90, stk. 2. 

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan efter begrun- 
det anmodning videregive oplysninger fra kon- 
trollen efter § 90, stk. 2, til Det Europæiske Læ- 
gemiddelagentur, lægemiddelmyndigheder i de 
andre EU/EØS-lande og den berørte etiske ko- 
mité. 

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen fastsætter nær- 
mere regler om fremstilling, import, mærkning, 
distribution og kontrol med lægemidler til klini- 
ske forsøg. 

Kapitel 12 

Visse stoffer der kqn anvendes som lægemidler 
til dyr 

§ 93. Fremstilling, indførsel, udførsel, oplag- 
ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit- 
ning, emballering, besiddelse eller rådighed over 
stoffer, som kan anvendes som lægemidler til 
dyr, og som har nærmere af Lægemiddelstyrel- 
sen opregnede egenskaber, må kun ske, når der 
forud er indgivet anmeldelse til Lægemiddelsty- 
relsen, og virksomheden har modtaget kvittering 
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herfor. Lægemiddelstyrelsen fastsætter nærmere 
regler om fremgangsmåden ved anmeldelse mv. 

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gælder også for 
produkter, hvori et eller flere af de pågældende 
stoffer indgår som en bestanddel. 

Stk. 3. Private personer må ligeledes ikke er- 
hverve, besidde eller råde 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 Læ- 
gemiddelstyrelsen og har modtaget kvittering 
herfor, jf. stk. 1. Stofferne og produkterne må 
ikke indgives dyr, anvendes på dyr, overdrages 
eller videresælges, medmindre Lægemiddelsty- 
relsen i særlige tilfælde har givet tilladelse hertil. 
Lægemiddelstyrelsen fastsætter nærmere regler 
herom. 

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om forhandling og udle vering af de stoffer og 
produkter, der er omfattet af stk. 1 og 2, herun- 
der at udlevering kun kan finde sted efter rekvi- 
sition påtegnet af den lokale politimester. Læge- 
middelstyrelsen kan fastsætte nærmere regler 
om rekvisitionens affattelse og indhold samt om 
private personers pligt til at opbevare genpart af 
rekvisitionen. 

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

Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er 
nævnt i stk. 1, skal føre nøjagtige optegnelser 
over alle transaktioner med de pågældende stof- 
fer og produkter. Lægemiddelstyrelsen fastsæt- 
ter nærmere regler herom. 

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

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

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

Kapitel 13 

Råd og nævn mv. 

§ 96.1 sager om ansøgning om, ændringer i og 
tilbagekaldelse af markedsføringstilladelser til 
lægemidler og om kliniske forsøg med lægemid- 
ler kan Lægemiddelstyrelsen rådføre sig med 
Registreringsnævnet. Registreringsnævnet be- 
står af højst 13 medlemmer. 

§ 97.1 sager om krav til lægemidlers kvalitet, 
jf. § 52, kan Lægemiddelstyrelsen rådføre sig 
med Farmakopénævnet. Farmakopénævnet be- 
står af højst 6 medlemmer. 

§ 98. Medlemmerne af de nævn, der er omtalt 
i §§ 96 og 97, beskikkes for 4 år ad gangen af in- 
denrigs- og sundhedsministeren efter indstilling 
fra Lægemiddelstyrelsen. Ministeren udpeger 
blandt hvert nævns medlemmer en formand og 
en næstformand. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
henlægge yderligere opgaver til nævnene. 

Stk. 3. Nævnene kan indhente udtalelser fra 
særligt sagkyndige. 

Stk. 4. Med indenrigs- og sundhedsministe- 
rens godkendelse kan der under nævnene ned- 
sættes stående udvalg. Til medlemmer af disse 
kan ministeren beskikke personer, som ikke er 
medlemmer af nævnene. 

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

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

§ 101. Lægemiddelstyrelsen nedsætter et Bi- 
virkningsråd til at rådgive sig i spørgsmål om læ- 
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsætter 
en forretningsorden for rådet. 

Stk. 2. Rådet består af højst 9 medlemmer. 
Blandt medlemmerne skal være repræsentanter 
for læger og tandlæger i klinisk arbejde med læ- 
gemiddelbehandling, apotekere og forbrugere. 
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Lægemiddelstyrelsens uafhængighed 

§ 102. Ansatte i Lægemiddelstyrelsen, med- 
lemmer af råd, nævn og udvalg nedsat i medfør 
af denne lov og andre personer, Lægemiddelsty- 
relsen rådfører sig med, der medvirker i behand- 
lingen af afgørelser om godkendelse, kontrol og 
bivirkningsovervågning af lægemidler, må ikke 
have økonomiske eller andre interesser i læge- 
middelindustrien, som kan indvirke på deres 
upartiskhed. 

Stk. 2. De personer, der er nævnt i stk. 1, skal 
hvert år afgive en erklæring om deres økonomi- 
ske interesser i lægemiddelindustrien. 

Kapitel 14 . 
Gebyrer 

§ 103. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om betaling for Lægemiddelsty- 
relsens virksomhed i medfør af denne lov og i 
medfør af regler fastsat i medfør af loven, herun- 
der 
1) gebyrer for lægemidler, lægemiddelvirk- 

somheder og fremstillere af råvarer, der an- 
vendes ved fremstilling af lægemidler, 

2) betaling for tildeling mv. af varenumre til 
lægemidler, 

3) betaling for Lægemiddelstyrelsens udgifter 
til rejse og ophold, hvis behandlingen af en 
ansøgning eller kontrol med det godkendte 
lægemiddel nødvendiggør, at Lægemiddel- 
styrelsen foretager inspektion af en virk- 
somhed beliggende i et tredjeland, 

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

5) gebyr for anmeldelse af pakningsstørrelser 
på ikke apoteksforbeholdte lægemidler, og 

6) gebyr for ansøgninger om godkendelse af 
kliniske forsøg. 

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

Kapitel 15 

Straf mv. 

§ 104. Medmindre højere straf er forskyldt ef- 
ter den øvrige lovgivning, straffes med bøde el- 
ler fængsel indtil 4 måneder den, der 
1) overtræder § 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. l, l. pkt., stk. 2,1. pkt., eller stk. 5, § 92, 
stk. 1, 1. pkt., §93, stk. 1, 1. pkt., eller 
stk. 2-3, § 94, stk. 2, l. pkt., eller EF-forord- 
ninger om lægemidler og lægemiddelvirk- 
somheder, 

2) tilsidesætter vilkår, der er fastsat i en tilla- 
delse eller godkendelse i medfør af loven el- 
ler regler, der er fastsat i medfør af loven, 

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

4) undlader at efterkomme et påbud 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, l. pkt., el- 
ler stk. 5, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller 

5) nægter repræsentanter for kontrolmyndighe- 
den adgang i medfør §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. I regler, der fastsættes i medfør af lo- 
ven, kan der fastsættes straf af bøde for overtræ- 
delse af bestemmelser i reglerne. 

Stk. 3. Der kan pålægges selskaber mv. Guridi- 
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffe- 
lovens 5. kapitel. 

§ 105. Lægemiddelstyrelsen kan pålægge den, . 
der tilsidesætter påbud om indsendelse af oplys- 
ninger i medfør af § 84, stk. 4, 1. pkt., og virk- 
somheder, der tilsidesætter oplysningspligten i 
§ 84, stk. 1, en afgift. Afgiften udgør 500 kr. pr. 
påbegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt 
indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, til- 
lægges udpantningsret. 

Kapitel 16 

Ikrafttrædelses-, ændrings- og 
overgangsbestemmelser 

§ 106. Tidspunktet for lovens eller dele af lo- 
vens ikrafttræden fastsættes af indenrigs- og 
sundhedsministeren. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
ophæve lov om lægemidler, jf. lovbekendtgørel- 
se nr. 656 af 28. juli 1995. 
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Stk. 3. Regler fastsat i medfør af lov om læge- 
midler, jf. lovbekendtgørelse nr. 656 af 28. juli 
1995, forbliver i kraft, indtil de afløses af eller 
ophæves af regler fastsat efter denne lov. 

§ 107. Alle godkendelser og tilladelser udstedt 
i medfør af lov nr. 327 af 26. juni 1975 om læge- 
midler med senere ændringer, der er gyldige på 
tidspunktet for lovens ikrafttræden, opretholdes, 
indtil de måtte blive ændret eller ophævet i med- 
før af reglerne i loven. 

Stk. 2. En markedsføringstilladelse for et læ- 
gemiddel kan tidligst få tidsubegrænset gyldig- 
hed, jf. § 27, stk. 2, når markedsføringstilladel- 
sen er blevet forlænget i medfør af denne lov. 
Såfremt en indehaver af en markedsføringstilla- 
delse har indsendt ansøgning om forlængelse af 
markedsføringstilladelsen inden denne lovs 
ikrafttræden, kan Lægemiddelstyrelsen kræve 
supplerende oplysninger, såfremt ansøgningen 
ikke opfylder kravene i denne lov. Lægemiddel- 
styrelsen kan dispensere fra ansøgningsfristen i 
§ 27, stk. 3, for lægemidler, hvis markedsfø- 
ringstilladelse udløber inden seks måneder efter 
lovens ikrafttræden. 

Stk. 3. For lægemidler, der er omfattet af en 
markedsføringstilladelse på tidspunktet for lo- 
vens ikrafttræden, begynder tre års fristen i § 28 
at løbe ved lovens ikrafttræden. 

§ 108.1 lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe- 
kendtgørelse nr, 657 af 28. juli 1995, som æn- 
dret bl.a. ved § 6 i lov nr. 224 af 25. marts 1997, 
lov nr. 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 følgende ændringer: 

1. I § 3, stk. 1, ændres »§ 8, stk. I « til: »§ 39, 
stk. 1-2«. 

2. I §3, stk. 2, ændres »§ 8, stk. 1« til: »§ 39, 
stk. 1-2«. 

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

4.1 § Il, stk. 1, indsættes som nr. 12: 

»12)Efterlevelse af risikostyringsprogrammer 
som nævnt i lægemiddellovens § 62.« 

5.1 934, stk. 3, ændres »§ 11, nr. 7« til: »§ 11, 
stk. 1, nr. 8«. 

6. I §38, stk. 1, ændres »§11, stk. 1, nr. 9« til: 
»§ 11, stk. 1, nr. 10«. 

7. § 42, stk. 1, affattes således: 

»Lægemiddelstyrelsen fastsætter regler om af- 
fattelse af recepter mv. og om apotekernes udle- 
vering og substitution mv. af receptpligtige læ- 
gemidler, herunder om udlevering i særlige til- 
fælde uden sikkerhed for betaling. For lægemid- 
ler, der ikke er omfattet af 1. pkt., og som ordi- 
neres ved recept, fastsætter Lægemiddelstyrel- 
sen regler om recepternes affattelse mv. og om 
apotekernes udlevering af sådanne lægemidler. 
For dosisdispenserede lægemidler, der forhand- 
les til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 10, og 
§ 12, stk. 1, nr. 2, fastsætter Lægemiddelstyrel- 
sen regler for udformning og anvendelse af do- 
seringskort.« 

8. I 944, stk 2, ændres »§ 11, stk. 1, nr. 9« til: 
»§ 11, stk. 1, nr. 10«. 

9. I § 44, stk. 4, ændres »§ 5, stk. 2« til: »§ 60, 
stk. 2«. 

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

11.1 § 60 indsættes efter »nr. 7«: »og nr. 12«. 

12.1 961 f indsættes efter »§ 3,«: »§ 11, stk. 1, 
nr. 12,«. 

§ 109.1 lov om nr. 1046 af 17. december 2002 
om medicinsk udstyr foretages følgende æn- 
dring: 

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

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

§ 110. Loven gælder ikke for Grønland og 
Færøerne. 
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B e m æ r k n i n g e r  t i l  l o v f o r s l a g e t  

Almindelige bemærkninger 

1. Indledning 

Med forslaget til en ny lægemiddellov ønskes gen- 
nemført en række ændringer i den gældende lægemid- 
dellov med det formål yderligere at forbedre lægemid- 
lers kvalitet, sikkerhed og virkning. 

Lovforslaget viderefører med en række ændringer 
den gældende lov om lægemidler, jf. lovbekendtgørel- 
se nr. 656 af 28. juli 1995 med senere ændringer. 

Lovforslaget indeholder desuden forslag til enkelte 
ændringer af lov om apoteksvirksomhed (apotekerlo- 
ven), jf. lovbekendtgørelse nr. 657 af 28. juli 1995, 
som konsekvens af en foreslået ændring i lovforslaget 
om at flytte dele af en bestemmelse om receptpligtige 
lægemidler fra apotekerloven til lægemiddelloven. 

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

2. Baggrunden for lovforslaget 
Hovedformålet med forslaget iil en ny lægemiddel- 

lov er dansk gennemførelse af ny EU-lovgivning. Der 
er tale om gennemførelse af to direktiver om lægemid- 
ler til henholdsvis mennesker og dyr: 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2004/27/EF af 31. marts 2004 om ændring af direktiv 
2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for 
humanmedicinske lægemidler (direktivet om læge- 
midler til mennesker) og Europa-Parlamentets og Rå- 
dets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om æn- 
dring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af et fæl- 
lesskabskodeks for veterinærlægemidler (direktivet 
om lægemidler til dyr). 

Begge direktiver ændrer en række forhold i de gæl- 
dende kodificerede direktiver. 

Nogle af bestemmelseme i lovforslaget gennemfø- 
rer direktivtekst, mens andre indeholder hjemmel til 
brug for den videre gennemførelse i en række be- 
kendtgørelser. 

Fristen for medlemsstaternes gennemførelse af den- 
ne fællesskabslovgivning er fastsat til den 30. oktober 

2005, og både lov og bekendtgørelser ventes at træde 
i kraft denne dag. 

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

Udarbejdelsen af en ny lægemiddellov har endvide- 
re givet anledning til at foreslå andre indholdsmæssige 
ændringer, herunder et forslag, der er anbefalet i Be- 
tænkning nr. 1444 fra maj .2004 »Medicintilskud og 
rigtig anvendelse af lægemidler« afgivet af Indenrigs- 
og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud. 

Endelig er der med lovforslaget foretaget en moder- 
nisering af lovens opbygning og sproglige udform- 
ning. Lægemiddelloven er fra 1975 (lov nr. 327 af 26. 
juni 1975), og den er siden blevet ændret 21 gange. De 
mange ændringer, der overvejende er gennemført som 
led i EU-harmonisering, har gjort loven mindre over- 
skuelig. Der er derfor behov for en justering af lovens 
form for at skabe større klarhed over den detaljerede 
lovgivning. 

3. Gældende dansk ret 
Lægemidler er i dag reguleret i lægemiddelloven, 

jf. lovbekendtgørelse nr. 656 af 28. juli 1995 med se- 
nere ændringer og i regler udstedt i medfør af loven. 

Formålet med reguleringen er at sikre brugerne læ- 
gemidler af høj kvalitet, sikkerhed og virkning, og for 
at opfylde dette mål er der fastsat krav om myndig- 
hedsgodkendelse og kontrol i alle led fra fremstilling 
til lægemidlets udlevering. 

Som grundlæggende principper for reguleringen 
gælder, dels at al virksomhed med lægemidler, herun- 
der fremstilling, indførsel og forhandling, kun må ske 
med Lægemiddelstyrelsens tilladelse, dels at forsøg 
med og salg eller udlevering af lægemidler kræver 
særlig tilladelse. 

Tilladelse til salg eller udlevering af lægemidler i 
Danmark kan i dag gives efter tre forskellige procedu- 
rer: 
1) National procedure, hvor Lægemiddelstyrelsen 

giver tilladelse til markedsføring i Danmark, 
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2) procedure om gensidig anerkendelse, hvor en an- 
søgning om markedsføringstilladelse først 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 afgøres ved 
voldgift, og 

3) den centrale procedure, hvor Europa-Kommissi- 
onen udsteder en markedsføringstilladelse, der er 
gyldig i hele EU (fællesskabsmarkedsføringstil- 
ladelse). Denne tilladelse meddeles på grundlag 
af en videnskabelig vurdering foretaget af eks- 
pertkomiteer under Det Europæiske Lægemid- 
delagentur (EMEA): Udvalget for Humanmedi- 
cinske Lægemidler (CHMP) og Udvalget for Ve- 
terinærlægemidler (CVMP). 

Ved vurderingen af om en markedsføringstilladelse 
kan udstedes foretages en afvejning af produktets te- 
rapeutiske fordele og dets eventuelle risici i form af 
bivirkninger o.lign. Lægemiddelstyrelsen fører løben- 
de kontrol med godkendte virksomheder og overvåger 
sikkerheden ved lægemidler. Lægemiddelstyrelsen 
kan ændre, suspendere eller tilbagekalde tilladelser 
samt kræve produkter trukket tilbage fra markedet. 

Reklame for og information om lægemidler er sær- 
skilt reguleret i loven, og der gælder forskellige regler 
for reklame over for henholdsvis sundhedspersoner 
og offentligheden. 

En overvejende del af Lægemiddelstyrelsens virk- 
somhed er finansieret af lægemiddelindustrien gen- 
nem gebyrer og årsafgifter. 

I sin administration af lægemiddellovgivningen 
samarbejder Lægemiddelstyrelsen med andre rele- 
vante myndigheder, herunder Fødevarestyrelsen og 
Miljøstyrelsen. 

En betydelig del af lægemiddelloven gennemfører 
EU-lovgivning. Loven indeholder således bestem- 
melser, der gennemfører følgende direktiver: 
홢 Rådets direktiv 65/65/EØF om tilnærmelse af 

lovgivning om medicinske specialiteter, som ko- 
dificeret ved Europa-Parlamentets og Rådets di- 
rektiv 2001/83/EF om oprettelse af en fælles- 
skabskodeks for humanmedicinske lægemidler, 

홢 Rådets direktiv 75/319/EØF om indbyrdes til- 
nærmelse af medlemsstaternes lovgivning om læ- 
gemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamen- 
tets og Rådets direktiv 2001/83/EF om oprettelse 
af en fællesskabskodeks for humanmedicinske 
lægemidler, 

홢 Rådets direktiv 81/85 1/EØF om indbyrdes til- 
nærmelse af medlemsstaternes lovgivning om ve- 
terinærlægemidler, som kodificeret ved Europa- 

Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF om 
oprettelse af en fællesskabskodeks for veterinær- 
lægemidler, 

홢 dele af Europa-ParIamentets og Rådets direktiv 
2001/20/EF om indbyrdes tilnærmelse af med- 
lemsstaternes love og administrative bestemmel- 
ser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen- 
nemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til 
human brug, 

. dele af Rådets direktiv 90/167/EØF om fastsæt- 
telse af betingelserne for tilberedning, markeds- 
føring og anvendelse af foderlægemidler i Fæl- 
lesskabet, 

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

홢 dele af direktiv 2004/1 O/EF om indbyrdes tilnær- 
melse af lovgivning om anvendelse af principper 
for god laboratoriepraksis og kontrol med deres 
anvendelse ved forsøg med kemiske stoffer. 

EU-lovgivningen om lægemidler er endvidere gen- 
nemført i dansk ret ved en række bekendtgørelser, 
herunder især: 
홢 Bekendtgørelse nr. 165 af 13. marts 1995 om 

markedsføringstilladelse til lægemidler. 
홢 Bekendtgørelse nr. 793 af 10: september 2001 

om reklame for lægemidler. 
. Bekendtgørelse nr. 7 af 8. januar 2002 om mærk- 

ning m.m. af lægemidler. 
홢 Bekendtgørelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bi- 

virkningsovervågning af lægemidler. 
홢 Bekendtgørelse nr. 295 af 26. april 2004 om kli- 

niske forsøg med lægemidler på mennesker. 
홢 Bekendtgørelse nr. 264 af 4. april 199.7 om god 

fremstillingspraksis (GMP) og god distributions- 
praksis (GDP) for lægemidler. 

4. Ny EU-lovgivning om lægemidler 
Som det fremgår af ovennævnte oversigt over gen- 

nemførte direktiver i dansk ret, blev en harmonisering 
af lægemiddellovgivningen indenfor EU påbegyndt 
med et Rådsdirektiv fra 1965. Siden er en stadig større 
del af lægemiddelområdet blevet omfattet af europæ- 
isk regulering. 

Ny EU-lægemiddelreform 
På grundlag af erfaringerne med de gældende fæl- 

lesskabsregler fremlagde Europa-Kommissionen i no- 
vember 2001 forslag til en større revision af lægemid- 
dellovgivningen. Forslaget -  kaldet Review - blev ef- 
ter forhandlinger i Rådet og i Europa-Parlamentet 
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vedtaget i foråret 2004. Der er tale om en samlet re- 
form bestående af tre retsakter: 
홢 Europa-Parlamentets og Rådets Forordning (EF) 

nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlæggelse 
af fællesskabsprocedurer for godkendelse og 
overvågning af human- og veterinærmedicinske 
lægemidler og om oprettelse af et europæisk læ- 
gemiddelagentur -  der afløser den tidligere læge- 
middelforordning nr. 2309/93 af 22. juli 1993, 

홢 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/27 
/EF af 31. marts 2004 om ændring af direktiv 
2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabsko- 
deks for humanmedicinske lægemidler, og 

홢 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2004/28/EF af 31. marts 2004 om ændring af di- 
rektiv 2001/82/EF om oprettelse af en fælles- 
skabskodeks for veterinærlægemidler. 

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

Ligesom gældende regulering har de nye retsakter 
til formål at sikre EU's borgere adgang til virksomme 
og sikre lægemidler af høj kvalitet, samt at fremme 
lægemiddelindustriens konkurrenceevne inden for det 
indre marked og globalt. 

Med EU-lægemiddelreformen gennemføres en 
yderligere harmonisering af lægemiddellovgivningen 
for at tilpasse regelsættet til den fremtidige videnska- 
belige udvikling og til det udvidede EU. Formålet 
med revisionen har været at forenkle og effektivisere 
reglerne - for at gøre det nemmere og hurtigere at mar- 
kedsføre lægemidler i EU 홢 samt at skærpe overvåg- 
ningen af markedsførte lægemidler. Generelt må det 
således forventes, at den nye reform vil fremme pa- 
tienters adgang til sikker lægemiddelbehandling. 

Forordning nr. 726/2004 omfatter regler for de læ- 
gemidler, der godkendes ved den centrale procedure 
til markedsføring i hele EU, og for Det Europæiske 
Lægemiddelagentur (EMEA). Den trådte i kraft den 
20. maj 2004, idet en række bestemmelser dog først 
træder i kraft henholdsvis den 20. november 2005 og 
den 20. maj 2008. 

Forordningen indebærer bl.a. en begrænset udvidel- 
se af den obligatoriske anvendelse af den centrale 
godkendelsesprocedure, idet den fremover ikke kun 
skal anvendes for lægemidler udviklet efter særlige 
bioteknologiske fremgangsmåder. Proceduren skal 
også anvendes for lægemidler til mennesker, når 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 lægemidler til dyr vil proceduren være obliga- 

torisk, når . lægemidlerne er bestemt til at fremme 
vækst eller produktivitet, men frivillig for produkter 
med et nyt aktivt stof. 

Med hensyn til beskyttelsen af videnskabelige data 
(dataeksklusivitet) bibeholdes en 10- årig databeskyt- 
telse af lægemidler, der skal godkendes efter den cen- 
trale procedure. For lægemidler til mennesker indfø- 
res samtidig mulighed for 1 års yderligere beskyttelse 
for eventuelle nye indikationer for lægemidlet, som 
anses for at yde en væsentlig behandlingsmæssig for- 
del frem for eksisterende behandlinger. Endvidere ud- 
vides beskyttelsestiderne for en række lægemidler til 
dyr. 

For EMEA medfører forordningen -  foruden nav- 
neændring fra »Det Europæiske Agentur for Læge- 
middelvurdering« til »Det Europæiske Lægemiddela- 
gentur« -  bl.a. en ændret sammensætning af agentu- 
rets bestyrelse og de to ekspertudvalg CHMP (tidlige- 
re CPMP) og CVMP. Fremover skal medlemsstaterne 
kun være repræsenteret med et i stedet for to medlem- 
mer i bestyrelsen samt kun udpege et medlem og en 
suppleant til hvert af ekspertudvalgene i stedet for to 
medlemmer. 

For så vidt angår forordningen, vil der i lægemid- 
delloven alene blive fastsat, hvilke sanktioner der kan 
anvendes ved overtrædelse af bestemmelser i forord- 
ningen. 

Gennemførelse af de to direktiver i dansk ret kræ- 
ver ændringer i lægemiddelloven med tilhørende be- 
kendtgørelser. Hovedindholdet i direktiverne omtales 
nedenfor i afsnittet om lovforslagets indhold. 

Anden ny EU-lovgivning om lægemidler 
Foruden de grundlæggende krav til lægemidler, der 

er fastsat i retsakterne i EU-lægemiddelreformen og 
de to kodificerede lægemiddeldirektiver fra 2001, er 
der også vedtaget en række andre direktiver for sær- 
skilte områder. Af nye direktiver kan nævnes: 
6 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 

2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsættelse af 
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tap- 
ning, testning, behandling, opbevaring og distri- 
bution af humant blod og blodkomponenter og 
om ændring af direktiv 2001/83/EF, samt 

홢 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/24/ 
EF af 31. marts 2004 om oprettelse af en fælles- 
skabskodeks for humanmedicinske lægemidler 
for så vidt angår traditionelle plantelægemidler. 

Direktivet om blod, der indfører nye standarder til 
forbedring af kvaliteten og sikkerheden ved blod til 
behandlingsformål, gennemføres i dansk ret i en ny 
blodforsyningslov. Herefter vil al tapning og testning 
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af blod blive reguleret i blodforsyningsloven - uanset 
om blodet skal anvendes til transfusion eller til andre 
behandlingsformål - mens den videre forarbejdning af 
blod og plasma til lægemidler (blodprodukter) fortsat 
reguleres efter lægemiddellovgivningen. 

Direktivet om plantelægemidler indfører en speci- 
fik regulering af betingelserne for salg eller udleve- 
ring af traditionelle plantelægemidler. Det gennemfø- 
res i dansk ret i en bekendtgørelse med hjemmel i læ- 
gemiddelloven, som ventes at træde i kraft den 30. ok- 
tober 2005. Med den nye regulering vil traditionelle 
plantelægemidler til mennesker på visse betingelser 
kunne godkendes efter en forenklet registreringspro- 
cedure. 

5. Lovforslagets indhold 
Hovedparten af bestemmelserne i den gældende læ- 

gemiddellov videreføres i lovforslaget. De nye be- 
stemmelser i lovforslaget indfører ikke nye admini- 
strative ordninger, men justerer og udbygger den eksi- 
sterende regulering af lægemiddelområdet. 

I forhold til gældende lov omfatter forslaget følgen- 
de væsentlige ændringer eller justeringer. 

5.1. Ny struktur og moderniseret tekst 
Bestemmelserne i gældende lægemiddellov videre- 

føres enten uændret eller med mindre justeringer i ind- 
hold eller ordlyd. Der er ofte tale om tilpasninger til 

. direktivtekst. 
Nogle bestemmelser videreføres i samme kapitel, 

som de står i nu, mens andre indføjes i en ny sammen- 
hæng. 

Med henblik på at skabe størst mulig klarhed og 
sammenhæng i lovteksten-bestående af uændrede og 
tilrettede nugældende bestemmelser samt helt nye be- 
stemmelser -  er reguleringen af de forskellige områ- 
der blevet samlet inden for hvert sit kapitel. I den nye 
struktur er foretaget følgende inddeling af teksten: 

Kapitel 1: Formål og område 
Kapitel 2: Markedsføringstilladelse og andre tilla- 

delser til salg og udlevering 
Kapitel 3: Tilladelse til fremstilling, forhandling, 

indførsel mv. 
Kapitel 4: Lægemidlers kvalitet 
Kapitel 5: Bivirkninger ved lægemidler 
Kapitel 6: Mærkning, apoteksforbehold og udleve- 

ringsstatus 
Kapitel 7: Reklame for lægemidler mv. 
Kapitel 8: Information om lægemidler 
Kapitel 9: Lægemiddelforsyning 
Kapitel 10: Pris, sortiment, varenummer og statistik 
Kapitel 11: Forsøg 

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

Kapitel 13: Råd og nævn mv. 
Kapitel 14: Gebyrer 
Kapitel 15: Straf mv. 
Kapitel 16: Ikrafttrædelses-, ændrings- og over- 

gangsbestemmelser. 

5.2. Implementering af lægemiddelreformen 
Med henblik på gennemførelse af direktivet om læ- 

gemidler til mennesker (kodificeret ved direktiv 
2001/83/EF samt ændringen heraf i direktiv 
2004/27/EF) og direktivet om lægemidler til dyr (ko- 
dificeret ved direktiv 2001/82/EF samt ændringen 
heraf i direktiv 2004/28/EF) indeholder lovforslaget 
en række bestemmelser, der især omhandler nye ord- 
ninger for markedsføringstilladelser og krav til en 
styrket overvågning. 

Der er tale om følgende væsentlige ændringer eller 
ny regulering. 

5.2.1. Lovens formål og anvendelsesområde 
I en ny særskilt bestemmelse er anført lovens for- 

skellige formål med henblik på at beskytte lægemid- 
delbrugeres sundhed. 

Definitionen på et lægemiddel er justeret i overens- 
stemmelse med det eksisterende lægemiddelbegreb i 
EU-lovgivning og domspraksis. Det præciseres, at en 
vare både kan være omfattet af lægemiddelbegrebet 
via sin betegnelse/præsentation som egnet til behand- 
ling eller forebyggelse af sygdom -  og via sin virke- 
måde som egnet til at påvirke kroppens fysiologiske 
funktioner. 

Lovens anvendelsesområde præciseres i lovforsla- 
get. Som noget nyt foreslås det, at loven også skal 
gælde for visse råvarer, der anvendes ved fremstillin- 
gen af et lægemiddel. 

I flere bestemmelser angives det, at visse typer af 
varer eller varegrupper kun er delvist omfattet af lo- 
ven, mens andre varer er helt undtaget fra lovens an- 
vendelsesområde. I forhold til gældende lov præcise- 
res, at loven ikke omfatter en række nærmere 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), væv og celler af menneske- 
lig oprindelse og medicinsk udstyr. 

Der indføres desuden en bestemmelse om, at Læge- 
middelstyrelsen i tvivlstilfælde kan beslutte, at en 
vare udelukkende skal omfattes af lægemiddellovgiv- 
ningen, selv om den ud fra sin beskaffenhed også kan 
være omfattet af anden lovgivning. Formålet med en 
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sådan »trumfregel« er at sikre borgerne den bedst mu- 
lige beskyttelse. 

5.2.2. Bestemmelser om markedsføringstilladelser 
mv. 

Der indføres en ny godkendelsesprocedure: »Den 
decentrale procedure«, hvor en ansøgning om mar- 
kedsføringstilladelse -  ligesom i proceduren om gen- 
sidig anerkendelse -  skal vurderes af et referenceland. 
Proceduren adskiller sig imidlertid fra proceduren om 
gensidig anerkendelse ved, at der indføres to forhand- 
lingsfaser. Først indsendes ansøgning samtidig til alle 
berørte lande, som herefter har mulighed for at vurde- 
re ansøgningen. Når referencelandet har vurderet an- 
søgningen, skal de berørte lande igen vurdere og for- 
handle om ansøgningen. 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 indføres markedsføringstilladelser med tids- 
ubegrænset gyldighed. Gældende krav om at en mar- 
kedsføringstilladelse skal forlænges hvert femte år af- 
skaffes, og i stedet skal en tilladelse kun forlænges én 
gang efter de første fem år og herefter som udgangs- 
punkt gælde uden tidsbegrænsning. Ved behov for 
særlig overvågning af lægemidlet kan dog stilles.krav 
om en yderligere godkendelse efter en ny fem-årspe- 
riode. Bestemmelsen kommer også til at omfatte eksi- 
sterende markedsføringstilladelser, således at mar- 
kedsføringstilladelsen ved den første forlængelse efter 
reglerne i denne lov som udgangspunkt får tidsube- 
grænset gyldighed. 

Markedsføringstilladelser, som ikke har været ud- 
nyttet tre år i træk bortfalder. Der vil dog ud fra sær- 
lige sundhedshensyn kunne dispenseres. For læge- 
midler, der er omfattet af en markedsføringstilladelse 
på tidspunktet for lovens ikrafttræden, begynder tre- 
årsfristen at løbe ved lovens ikrafttræden. 

Med henblik på bestemmelsens gennemførelse skal 
indehaveren af en markedsføringstilladelse underrette 
Lægemiddelstyrelsen, når faktisk markedsføring af et 
lægemiddel påbegyndes, og når markedsføringen 
midlertidigt eller permanent ophører. 

Udlevering af ikke-markedsførte lægemidler kan 
midlertidigt tillades til brug i nødsituationer. Læge- 
middelstyrelsen kan f.eks. tillade udlevering i tilfælde 
af bioterrorisme eller akutte epidemier. Producenter, 
sundhedspersonale o.a. vil kunne fritages for ansvar, 
bortset fra produktansvar, for eventuelle konsekven- 
ser ved lægemidlernes anvendelse. 

Ved vurderingen af ansøgninger om markedsfø- 
ringstilladelse skal indgå en vurdering af lægemidlets 
indvirkning på miljøet - foruden afvejningen imellem 
fordele og eventuelle risici ved det pågældende læge- 
middel. Eventuelle uønskede virkninger kan kræves 
begrænset. For lægemidler til mennesker, må miljø- 
hensyn dog ikke kunne begrunde afslag på en ansøg- 
ning. 

Der indføres hjemmel til at fastsætte regler for risi- 
kostyring af fællesskabsmarkedsføringstilladelser. 
Med lægemiddelforordningen indføres adgang for 
Europa-Kommissionen til at tilknytte et særligt pro- 
gram for ledelse, organisation og styring (»risikosty- 
ringsprogram«) til lægemidler med fælleskabsmar- 
kedsføringstilladelse. Med programmet stilles en ræk- 
ke begrænsninger for at sikre en sikker og virknings- 
fuld anvendelse af lægemidlet. Lovforslaget indehol- 
der hjemmel til at fastsætte regler til at sikre gennem- 
førelsen af sådanne programmer. 

Nye bestemmelser præciserer hvornår Lægemid- 
delstyrelsen skal og kan give afslag på en ansøgning 
om markedsføringstilladelse. 

Kravene svarer indholdsmæssigt til gældende prak- 
sis. 

5.2.3. Styrkelse af kvaliteten 

Der indføres krav om overholdelse af god fremstil- 
lingspraksis for visse råvarer. Med lovforslaget skal 
ikke kun aktive stoffer, men også visse hjælpestoffer, 
der anvendes ved lægemiddelfremstilling, fremstilles 
i overensstemmelse med principper for god fremstil- 
lingspraksis for råvarer. Tilsvarende udvides Læge- 
middelstyrelsens kontrolvirksomhed til også at omfat- 
te virksomheder, der fremstiller disse stoffer. 

5.2.4. Styrket overvågning og kontrol 
Kravene til overvågning og kontrol styrkes. En styr- 

kelse indføres bl.a. som følge af den nye adgang til 
tidsubegrænset markedsføringstilladelse. 

Ved ansøgning om forlængelse af en markedsfø- 
ringstilladelse skal forelægges opdateret dokumenta- 
tion. Det gælder dokumentation for lægemidlets kva- 
litet, sikkerhed og virkning samt oplysning om æn- 
dringer foretaget i den seneste markedsføringsperio- 
de. 

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

Efter de gældende regler skal markedsføringstilla- 
delsens indehaver underrette Lægemiddelstyrelsen 
om væsentlige nye oplysninger om forholdet mellem 
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fordele og risici, som ikke kommer til styrelsen kend- 
skab på anden måde. Styrelsen får en udvidet adgang 
til at kontrollere (ved inspektion) om virksomheder 
overholder denne forpligtelse. 

Der indføres krav om, at oplysninger om sikkerhe- 
den ved lægemidler kun må offentliggøres af indeha- 
veren af markedsføringstilladelsen, såfremt disse en- 
ten forud for eller samtidig med offentliggørelsen un- 
derretter Lægemiddelstyrelsen - og ved fællesskabs- 
markedsføringstilladelser også Lægemiddelagenturet. 

Samarbejdet medlemslandene imellem styrkes for 
at sikre overholdelse af udstedte tilladelser. Til det 
formål præciseres, at Lægemiddelstyrelsen har hjem- 
mel til at videregive relevante oplysninger om sin ad- 
ministration til Lægemiddelagenturet, Europa-Kom- 
missionen og de andre EU-/EØS-lande således at 
medlemslandene indbyrdes kan udveksle oplysninger 
om deres udstedte tilladelser til markedsføring, frem- 
stilling mv. og kontrol heraf. 

5.2.5. Øget offentliggørelse af og information om læ- 
gemiddeldata 

Lægemiddelstyrelsen forpligtes til at gøre en vurde- 
ring af hvert godkendt lægemiddel (evalueringsrap- 
port) tilgængelig for offentligheden, idet oplysninger 
undtaget fra aktindsigt efter reglerne i offentligheds- 
loven dog først skal fjernes. 

Det foreslås, at virksomhederne er forpligtet til at 
indsende den til enhver tid gældende indlægsseddel til 
Lægemiddelstyrelsen, således at styrelsen altid råder 
over den nyeste indlægsseddel for hvert lægemiddel 
på det danske marked. 

5.2.6. Øget forsyningspligt 
Der indføres en forsyningspligt for markedsførte 

lægemidler til mennesker. Engrosforhandlere af læge- 
midler, og den, der bringer et apoteksforbeholdt læge- 
middel til mennesker på markedet, forpligtes til at sik- 
re tilstrækkelige leverancer af dette lægemiddel -  
både til apoteker og eventuelt andre salgssteder. 

5.2.7. Uafhængighed af lægemiddelindustrien 
Efter gældende lægemiddellov må medlemmer af 

nævn og råd, som yder rådgivning til Lægemiddelsty- 
relsen, ikke have økonomisk interesse i nogen virk- 
somhed, som fremstiller, importerer eller forhandler 
lægemidler. Med forslaget ændres bestemmelsen, så- 
ledes at kravet om uafhængighed af lægemiddelindu- 
strien kommer til at gælde for ansatte i Lægemiddel- 
styrelsen, medlemmer af råd og nævn nedsat i medfør 
af lægemiddelloven, og andre som styrelsen rådfører 
sig med, der medvirker til behandlingen af afgørelser 

om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervågning 
af lægemidler. 

5.3 Gennemførelse i bekendtgørelser 
Som omtalt i afsnit 2 om baggrunden for lovforsla- 

get gennemføres dele af lægemiddeldirektiverne i læ- 
gemiddelloven, mens den resterende gennemførelse 
vil ske i en række bekendtgørelser. 

Af væsentlige ændringer, der gennemføres i be- 
kendtgørelsesform, kan kort nævnes: 

Salg eller udlevering af ikke-markedsførte læge- 
midler til dyr kan tillades af Lægemiddelstyrelsen, 
når der foreligger sundhedsmæssige hensyn, f.eks. 
hvis der ikke findes et egnet produkt på det danske 
marked til behandling af alvorlig sygdom hos dyr. 

Lægemidler til mennesker vil uden ansøgning her- 
om kunne godkendes a/Lægemiddelstyrelsen til mar- 
kedsføring i Danmark, når det er berettiget af hensyn 
til folkesundheden. Dette kræver dog at lægemidlet er 
godkendt i et andet EU/EØS-land. 

Der indføres længere beskyttelsestider for data om 
lægemidler, idet beskyttelsestiden reelt bliver 10 år 
for alle lægemidler omfattet af lægemiddelloven. 

Databeskyttelsen udvides fra de gældende 6 til 8 år. 
I praksis bliver den dog forlænget til 10 år, da kopi- 
produkter ikke må markedsføres, før der er gået yder- 
ligere 2 år. For kopipræparater indføres således mu- 
lighed for at indgive ansøgning om godkendelse efter 
8 år og for markedsføring efter 10 år. Herudover ind- 
føres en række nye specialbestemmelser. 

Den forlængede beskyttelsesperiode får kun betyd- 
ning for originallægemidler, der godkendes efter lo- 
vens ikrafttrædelse. 

Periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) -  med 
dokumentation vedrørende forholdet mellem læge- 
midlets fordele og risici - skal af virksomhederne ind- 
sendes hyppigere end i dag til Lægemiddelstyrelsen. 

Virksomhederne skal konsultere forskellige pa- 
tientmålgrupper og bruge resultaterne i udarbejdelsen 
af de enkelte indlægssedler for at sikre, at indlægssed- 
len er let at læse og i øvrigt brugervenlig. Indlægssed- 
len skal desuden gøres tilgængelig for blinde og 
svagtseende. 

5.4. Tekniske ændringer 
Lovforslaget indeholder en række tekniske ændrin- 

ger, herunder følgende: 
홢 Begrebet »farmaceutisk specialitet« udgår af lo- 

ven, idet det ikke er indeholdt i lægemiddeldirek- 
tiverne. Gældende lægemiddellov indeholder i 
kapitel 4 særskilte regler for såkaldte farmaceuti- 
ske specialiteter defineret som »lægemidler, 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 gælde for alle lægemidler. 

홢 Ordet »sundhedsministeren« er alle steder erstat- 
tet med »indenrigs- og sundhedsministeren« som 
konsekvens af sammenlægningen af Indenrigs- 
og Sundhedsministeriet i november 2001. 

홢 Regler om virksomhedernes betaling for Læge- 
middelstyrelsens virksomhed samles i én bestem- 
melse om gebyrer. 

5.5. Gennemførelse q/' et forslag fra betænkning om 
medicintilskud 

Betænkning nr. 1444 fra maj 2004 »Medicintilskud 
og rigtig anvendelse af lægemidler« afgivet af Inden- 
rigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintil- 
skud indeholder en række anbefalinger om mulighe- 
derne for at sikre et effektivt offentligt tilskudssystem 
for medicin. En del af forslagene er blevet fremmet 
ved den seneste ændring af lov om offentlig sygesik- 
ring samt lægemiddelloven. 

Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne være 
såvel sundhedsmæssige som økonomiske fordele for- 
bundet med at pålægge parallelimportører af læge- 
midler at markedsføre de parallelimporterede produk- 
ter under det samme navn som de direkte importører 
markedsfører de tilsvarende produkter under i Dan- 
mark. På denne baggrund opfordrede udvalget til, at 
det under inddragelse af de direkte berørte parter in- 
den for rammerne af EU-retten 홢 herunder navnlig un- 
der hensyntagen til parternes muligheder for at afgive 
udtalelser under en kommende Kommissionsprocedu- 
re -  undersøges, hvorvidt det er muligt at pålægge pa- 
rallelimportører at markedsføre deres produkter under 
det samme navn, som de direkte importører markeds- 
fører de tilsvarende produkter under i Danmark. 

Med lovforslaget får indenrigs- og sundhedsmini- 
steren hjemmel til på baggrund en nærmere vurdering 
af spørgsmålet at fastsætte regler om navngivning af 
parallelimporterede lægemidler i overensstemmelse 
med medicintilskudsudvalgets overvejelser herom. 

5.6. Andre forslag 

I forbindelse med udarbejdelsen af lovforslaget har 
der vist sig behov for at gennemføre følgende andre 
ændringer eller justeringer: 
홢 Forslag om en ny undtagelse fra kravet om tilla- 

delse til håndtering af lægemidler for så vidt an- 
går skibsførere og -redere. Efter forslaget vil 
skibsførere og -redere uden Lægemiddelstyrel- 

sens tilladelse kunne fordele, opsplitte og udleve- 
re lægemidler til personer om bord på et skib 
samt også indføre sådanne lægemidler, når skibet 
ligger i havn i udlandet. Adgangen til indkøb i ud- 
landet vil være begrænset til de tilfælde, hvor ski- 
bet befinder sig i fremmed havn, og hvor det 
skønnes nødvendigt at indkøbe lægemidler fra et 
apotek i det pågældende land med henblik på 
komplettering (opfyldning) af medicinkisten. 

홢 Forslag om at hjemlen til at udstede regler om læ- 
gemidlers receptpligt overføres frå apotekerloven 
til lægemiddelloven. 
Forslag om at hjemlen for indenrigs- og sund- 
hedsministeren til at fastsætte en mindstegrænse 
for ændringer af apoteksindkøbspriser for læge- 
midler ændres til kun at omfatte en mindstegræn- 
se for lægemidler til mennesker. 

홢 Forslag om præcisering af at Lægemiddelstyrel- 
sen kan opkræve gebyr for ydelser til virksomhe- 
der, der fremstiller råvarer til lægemiddelfrem- 
stilling. 

홢 Forslag om at Lægemiddelstyrelsen kan pålægge 
virksomheder en afgift på 500 kr. pr. uge indtil 
påbudte oplysninger er indsendt. 

5.7. Ændring af lov om medicinsk udstyr 

Reglerne om medicinsk udstyr, der har til formål at 
sikre kvaliteten, sikkerheden og ydeevnen af medi- 
cinsk udstyr, der markedsføres i EU, indebærer, at der 
stilles krav om forudgående godkendelse af kliniske 
afprøvninger på mennesker af medicinsk udstyr, som 
endnu ikke er godkendt til markedsføring. Kravet om 
godkendelse af kliniske afprøvninger af medicinsk 
udstyr svarer til lovforslagets krav om Lægemiddel- 
styrelsens og en videnskabsetisk komités forudgående 
godkendelse af kliniske forsøg med lægemidler, jf. 
lovforslagets § 88, stk. 1. 

På henblik på at sikre myndighedernes mulighed 
for at udføre et effektivt tilsyn med gennemførelsen af 
kliniske afprøvninger af medicinsk udstyr tilpasses 
den i lov om medicinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, fast- 
satte adgang til at fastsætte bestemmelser om myndig- 
hedstilsyn og -  kontrol, herunder adgang til relevante 
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter uden 
retskendelse, til også at omfatte lokaliteter for kliniske 
afprøvninger. Med ændringen 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 afprøvninger af medicinsk 
udstyr finder sted på disse steder. Ændringen forud- 
sættes implementeret i bekendtgørelse om medicinsk 
udstyr, bekendtgørelse om medicinsk udstyr til in vi- 
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tro-diagnostik og bekendtgørelse om aktivt, implanta- 
belt medicinsk udstyr. 

Den foreslåede ændring af lov om medicinsk udstyr 
modsvarer lovforslagets § 90, stk. 2, nr. 1 om Læge- 
middelstyrelsens kontrol med lokaliteter for kliniske 
forsøg med lægemidler. 

5.8. Overvågning og kontrol mv. 

Generelt til lovforslagets krav om kontrol af læge- 
midler kan bemærkes, at en række bestemmelser i for- 
slaget indebærer, at Lægemiddelstyrelsen mod behø- 
rig legitimation og uden retskendelse har adgang til de 
berørte virksomheder med henblik på at udføre kon- 
trolbesøg. 

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

Det følger af Den Europæiske Menneskerettigheds- 
domstols praksis om Den Europæiske 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 pågældende under en igang- 
værende eller imødeset straffesag, jf. f.eks. Weh mod 
Østrig, dom af 8/4 2004. Forbuddet mod selvinkrimi- 
nering er derimod ikke til hinder for at pålægge bor- 
gerne og virksomhederne en generel strafsanktioneret 
pligt til at afgive korrekte faktuelle oplysninger til 
myndighederne, når der hverken formelt eller reelt er 
rejst sigtelse i en straffesag, jf. Allen mod UK, afvis- 
ningsafgørelse af 10/9 2002. 

De påbud om at afgive oplysninger, som Lægemid- 
delstyrelsen har mulighed for at udstede til de berørte 
virksomheder i forbindelse med kontrolbesøget, sker 
som led i styrelsens almindelige tilsynsfunktion. 
Imidlertid kan Lægemiddelstyrelsen som følge af for- 
buddet mod selvinkriminering ikke udstede et sådant 
påbud, såfremt Lægemiddelstyrelsen -  når kontrolbe- 
søget afvikles -  får en begrundet mistanke om, at virk- 
somheden har overtrådt lægemiddellovens bestem- 
melser. En sådan mistanke kan for eksempel opstå, 
når Lægemiddelstyrelsen sammenholder de oplysnin- 
ger, virksomheden afgiver i forbindelse med kontrol- 
besøgets aflæggelse, med de oplysninger, som styrel- 
sen allerede er i besiddelse af. Et påbud ville i et så- 
dant tilfælde medføre, at den berørte virksomhed -  
hvis den afviser at give de påbudte oplysninger -  kan 
straffes efter lægemiddellovens § 103, stk. 1, nr. 4, 

eller -  hvis den vælger at give oplysningerne -  risike- 
rer at blive straffet for overtrædelse af de relevante be- 
stemmelser i lægemiddelloven på baggrund af disse 
oplysninger. Derfor må sagen i disse situationer, hvor 
der foreligger en begrundet mistanke, behandles i 
overensstemmelse med retsplejelovens almindelige 
regler om straffeprocessuelle indgreb. 

For så vidt angår beskyttelse af personoplysninger, 
bl.a. i forbindelse med indberetning af lægemiddelbi- 
virkninger, vil al behandling af personoplysninger ske 
efter reglerne i persondataloven og lov om patienters 
retsstilling. 

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

6. Økonomiske og administrative konsekvenser for det 
offentlige 

Da EU-lægemiddelreformen gennemføres både ved 
lovforslaget og i bekendtgørelser i medfør af læge- 
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering 
af reformens konsekvenser for det offentlige. 

Reformen skønnes at medføre økonomiske og ad- 
ministrative konsekvenser for staten til nye og ændre- 
de opgaver i Lægemiddelstyrelsen. 

For Lægemiddelstyrelsen vil ophævelsen af kravet 
om fornyelse af markedsføringstilladelser hvert 5. år 
indebære reduktion af styrelsens opgaver. Denne res- 
sourcebesparelse modsvares dog af en øget arbejds- 
byrde, dels i forbindelse med vurdering af den første 
-  og normalt eneste -  fornyelse af markedsføringstil- 
ladelser efter de første 5 år, dels til en styrket overvåg- 
ning af markedsførte lægemidler, herunder en hyppi- 
gere vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer 
(post-marketing-opgaver). 

Herudover forventes reformens gennemførelse at 
medføre et øget ressourceforbrug til varetagelsen af 
den nye decentrale godkendelsesprocedure. Procedu- 
ren indebærer en forkortet sagsbehandlingstid og er 
arbejdsmæssigt krævende, især for det land der væl- 
ges som referenceland; desuden kan forventes en stig- 
ning i antallet af voldgiftssager ved uenighed landene 
imellem. 

En række andre nye eller ændrede opgaver skønnes 
også at medføre stigninger i styrelsens samlede res- 
sourceforbrug. Det gælder bl.a. følgende opgaver ved- 
rørende: 
홢 Gennemgang og løbende vedligeholdelse af mar- 

kedsføringsstatus som følge af kravet om bortfald 
af uudnyttede tilladelser. 
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홢 Tilretning af evalueringsrapporter med fjernelse 
af fortrolige oplysninger til brug for at gøre rap- 
porterne offentligt tilgængelige. 

홢 Nye kontrolopgaver til sikring af, at råvarer frem- 
stilles i overensstemmelse med principper for 
god fremstillingspraksis og til håndtering af op- 
daterede indlægssedler. 

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

Med hjemmel i gældende lægemiddellov -  der er 
videreført i lovforslaget -  er der i dag fastsat en.række 
gebyrer og årsafgifter for Lægemiddelstyrelsens myn- 
dighedsopgaver og serviceydelser til lægemiddelin- 
dustrien. 

Lægemiddelstyrelsens meromkostninger til de nye 
og ændrede aktiviteter som følge af EU-lægemiddel- 
reformen forventes at blive finansieret gennem en om- 
kostningsbestemt justering af virksomhedernes eksi- 
sterende gebyrer og årsafgifter til styrelsen og en for- 
skydning af aktiviteterne på allerede gebyrbelagte om- 
råder. Der vil alene blive tale om regulering baseret på 
at opnå dækning af styrelsens meromkostninger. 

Påvirkningen af gebyrstrukturen vil indebære føl- 
gende: 
홢 For den nye opgave med inspektion af råvare- 

fremstillende virksomheder indføres et nyt, om- 
kostningsbestemt gebyr. Gebyrprovenuet anslås 
med et aktivitetsniveau på 40 inspektioner om 
året at udgøre i alt 1,9 mio. kr., hvoraf 0,9 mio. kr. 
vil vedrøre danske virksomheder. 

홢 Herudover vil der ske aktivitetsomlægninger på 
allerede gebyrbelagte områder, hvilket i nogle til- 
fælde vil indebære merudgifter for erhvervslivet. 
Det gælder således for post-marketing-opgaveme 
(fornyelse af markedsføringstilladelse/styrket 
overvågning, herunder periodiske sikkerhedsop- 
dateringsrapporter), hvor det samlede gebyrpro- 
venu som følge af aktivitetsforskydninger anslås 
at udgøre 0,4 mio. kr. årligt. En omkostningsbe- 
stemt gebyrjustering som følge af den nye opgave 
med tilretning og offentliggørelse af evaluerings- 
rapporter anslås at medføre et proyenu svarende 
til 4,7 mio. kr. årligt. 

홢 Den nye decentrale godkendelsesprocedure vil 
indebære en væsentlig forøgelse af opgaverne for 
Lægemiddelstyrelsen, og vil derfor medføre be- 
hov for et forhøjet gebymiveau. Ordningen er fri- 
villig for virksomhederne. I det omfang, virk- 
somhedeme vælger at søge om godkendelse af 
lægemidler efter den nye procedure, vil de derfor 
få merudgifter til gebyr til Lægemiddelstyrelsen, 
der modsvarer den større værdi af ordningen, 

navnlig i form af hurtigere sagsbehandling og 
samtidig godkendelse i alle ansøgte medlemslan- 
de. Det samlede gebyrprovenu anslås med et år- 
ligt antal ansøgninger på 95 at udgøre i alt 8,7 
mio. kr. årligt. 

홢 Endelig vil i forbindelse med indførelse af den så- 
kaldte »sun-set-clause« være béhov for en om- 
kostningsbestemt justering af det gebyr (»årsaf- 
gift«), lægemiddelvirksomhederne betaler for de 
lægemidler, der har markedsføringstilladelse. 
Ordningen indebærer, at allerede udstedte mar- 
kedsføringstilladelser bortfalder, hvis lægemidlet 
ikke bringes i handel i tre på hinanden følgende 
år. Det nye krav om faktisk markedsføring for op- 
retholdelse af markedsføringstilladelse vil betyde 
bortfald af et antal markedsføringstilladelser, 
som der i dag opkræves årsafgift for. Lægemid- 
delstyrelsens opgaver efter lægemiddelloven 
vedrørende post-marketing overvågning vil imid- 
lertid være uændrede i form og omfang, og det vil 
derfpr være nødvendigt at justere årsgebyret som 
følge af, at gebyrgrundlaget stammende fra aktivt 
markedsførte lægemidler vil falde. Justeringen 
vil være omkostningsneutral for erhvervet som 
helhed, men kan indebære stigninger i gebyrbeta- 
lingen for enkeltvirksomheder, dog først med 
virkning fra 2008. 

Det skal understreges, at omfanget af de anførte nye 
og ændrede aktiviteter er forbundet med en betydelig 
usikkerhed. 

Reformen vil kunne medføre økonomiske konse- 
kvenser for staten og amtskommunerne (regionerne) 
til udgifter til medicintilskud i medfør af lov om of- 
fentlig sygesikring. Dette vil således kunne være til- 
fældet i det omfang en længere databeskyttelsesperio- 
de indebærer højere priser på lægemidler som følge 
af, at markedsføringen af billigere kopimedicin ud- 
skydes i en periode. Sådanne virkninger vil dog tid- 
ligst kunne forekomme efter 2011, når den nugælden- 
de beskyttelsesperiode på 6 år ville være ophørt. 

Over for de mulige prisstigninger står, at den for- 
længede databeskyttelsesperiode også vil indebære en 
forlængelse af virksomhedernes mulige afskrivnings- 
periode for omkostninger til forskning, kliniske for- 
søg mv., hvilket vil kunne have en prisdæmpende ef- 
fekt. Ligeledes vil parallelimport kunne medvirke til 
at holde priserne nede. 

Det er ikke muligt at skønne nærmere over omfan- 
get af de nævnte virkninger. Det vil for det enkelte læ- 
gemiddel afhænge af en række forhold såsom læge- 
I midlets karakter, omsætning, markeds- og konkur- 
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rencemæssige forhold mv. Der er som nævnt tale om 
virkninger, der ligger en del år ud i fremtiden. 

Ligeledes vil der kunne blive tale om højere priser 
på centralt godkendte lægemidler, der af EU måtte bli- 
ve tilknyttet et særligt risikostyringsprogram i hen- 
hold til EU-forordningen. Et risikostyringsprogram 
kan stille særlige krav til udlevering af og behandling 
med et lægemiddel, og det har til formål at forebygge 
lægemiddelskader i forbindelse med særligt farlige 
lægemidler. Risikostyringen vil kunne medføre øgede 
administrative opgaver for amtskommunerne (regio- 
nerne) til lægeundersøgelse og -kontrol af patienter, 
der behandles med lægemidler med risikostyring, men 
den vil samtidig kunne medvirke til, at der ikke kom- 
mer væsentlige offentlige udgifter til lægemiddelska- 
der. Der er endnu ikke etableret sådanne risikosty- 
ringsprogrammer. Eventuelle merudgifter kan derfor 
ikke vurderes på nuværende tidspunkt, men de anta- 
ges under alle omstændigheder at blive minimale. 

7. Økonomiske og administrative konsekvenser for er- 
hvervslivet 

Da EU-lægemiddelreformen gennemføres både ved 
lovforslaget og- i bekendtgørelser i medfør af læge- 
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering 
af reformens konsekvenser for erhvervslivet. 

Reformen ventes på nogle punkter at indebære let- 
telser for virksomhedernes økonomi og administrati- 
on, mens de nye regler på andre punkter ventes at 
medføre visse byrder. Samlet skønnes reformen at in- 
debære fordele for lægemiddelindustrien som helhed. 

For den forskningsbaserede industri vil der være 
fordele forbundet med den udvidede adgang til be- 
skyttelse af videnskabelige data. Den forlængede da- 
tabeskyttelsestid, herunder muligheden for yderligere 
forlængelse i forbindelse med nye godkendte indika- 
tioner, vil således betyde, at de originale lægemidler 
vil kunne markedsføres i en længere periode uden 
konkurrence fra kopimedicin. 

Heroverfor står, at kopiproducenterne får andre for- 
dele med reformen. I dag kan der først indgives ansøg-, 
ning om markedsføring af kopimedicin (generika) ef- 
ter udløb af originalproduktets 6- eller 10-årige be- 
skyttelsestid. Med reformen får kopiproducenterne 
bl.a. adgang til at ansøge om markedsføringstilladelse 
efter 8 år, og ved godkendelse får de adgang til mar- 
kedsføring umiddelbart ved udløbet af den 10-årige 
beskyttelsestid for originalproduktet. Der åbnes såle- 
des op for en hurtigere introduktion af kopimedicin på 
markedet efter udløb af databeskyttelsesperioden. 

Hurtigere sagsbehandling af ansøgninger om mar- 
kedsføringstilladelse efter den decentrale godkendel- 

sesprocedure vil ligeledes kunne medvirke til hurtige- 
re markedsføring. 

Generelt forventes forenklingen og effektiviserin- 
gen af reglerne for godkendelse og kontrol af læge- 
midler samlet set at indebære administrative lettelser 
for Iægemiddelindustrien, 

Den største fordel forventes ved ophævelsen af kra- 
vet om fornyelse af markedsføringstilladelser hvert 5. 
år. Virksomhederne opnår således en væsentlig admi- 
nistrativ lettelse ved ikke som hidtil vedvarende at 
skulle, udarbejde og indsende ansøgning om forlæn- 
gelse hvert 5. år. 

Virksomhederne vil få yderligere opgaver som føl- 
ge af krav om hyppigere indsendelse af periodiske sik- 
kerhedsopdateringer samt indsendelse af opdaterede 
indlægssedler til Lægemiddelstyrelsen. Nye mærk- 
ningskrav for at tilgodese blinde og andre synshæm- 
mede skønnes også at medføre ekstra arbejde og ud- 
gifter. 

Yderligere administrative opgaver kan ventes som 
følge af direktivbestemte nyskabelser, herunder til- 
knytning af risikostyringsprogram for visse lægemid- 
ler og nye krav om efterlevelse af god fremstillings- 
praksis ved fremstilling af råvarer til lægemiddel- 
fremstilling. 

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

Lægemiddelindustrien vil få meromkostninger til 
betaling for Lægemiddelstyrelsens serviceydelser, 
idet reformen her medfører en række omkostningsbe- 
stemte justeringer mv. af styrelsens gebyrer og årsaf- 
gifter. Desuden vil der for fremstillere af råvarer, der 
anvendes ved fremstilling af lægemidler, også blive 
tale om ekstra , udgifter til et nyt kontrolgebyr. Der 
henvises til afsnit 6 ovenfor. 

Det vurderes, at de samlede merudgifter for læge- 
middelindustrien vil blive opvejet af de økonomiske 
fordele som følge af lægemiddelreformen. En egentlig 
beregning af henholdsvis merudgifter og mulig indtje- 
ning er dog ikke mulig, bl.a. fordi virksomhedernes 
indtjening og eventuelle overskud vil afhænge af en 
række uforudsigelige forhold, herunder efterspørgslen 
efter de enkelte præparater. 

Lovforslagets gennemførelse skønnes også at med- 
føre konsekvenser for enkelte apotekere, idet der vil 
være en vis mindre arbejdsbyrde for de apoteker, der 
kommer til at forhandle lægemidler med et tilknyttet * 
risikostyringsprogram. 

Det kan oplyses, at forslaget har været sendt til Er- 
hvervs- og Selskabsstyrelser Center for Kvalitet i Er- 
hvervsRegulering med henb.. ,v på en vurdering af, om 
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forslaget skulle forelægges et af Økonomi- og Er- 
hvervsministeriets virksomhedspaneler. Erhvervs- og 
Selskabsstyrelsen har vurderet, at forslaget indeholder 
store erhvervsøkonomiske konsekvenser for er- 
hvervslivet, som dog ikke kan fastlægges i nærmere 
omfang på nuværende tidspunkt. Dér vurderes videre 
at være administrative konsekvenser som følge af for- 
slaget, men det fulde omfang kendes ikke endeligt. De 
administrative byrder forbundet med indsendelse af 
indlægssedler berettiger ikke til, at det bliver forelagt 
et virksomhedspanel. Erhvervs- og Selskabsstyrelsen 
har derfor ikke fundet, at forslaget i nuværende form 
bør forelægges et af Økonomi- og Erhvervsministeri- 
ets virksomhedspaneler. 

8. Økonomiske og administrative konsekvenser for 
borgerne 

DaEU-lægemiddelreformen gennemføres både ved 
lovforslaget og i bekendtgørelser i medfør af læge- 
middelloven, er der foretaget en samlet vurdering af 
reformens konsekvenser for borgerne. 

Reformens tiltag til fremme af lægemiddelsikker- 
heden må generelt forventes at være til gavn for bor- 
gerne. 

I det omfang de nye forlængede databeskyttelsesti- 
der måtte give anledning til højere lægemiddelpriser i 
perioden, indtil kopimedicin kan markedsføres, vil 
dette dog indebære merudgifter for borgerne til disse 
lægemidler. Virksomhedernes merudgifter som følge 
af de øgede sikkerhedskrav til lægemidler vil også 
kunne give anledning til prisstigninger. 

Lægemidler tilknyttet et særligt risikostyringspro- 
gram vil ligeledes kunne blive dyrere. 

9. Miljømæssige konsekvenser 
Lovforslagets krav om miljømæssig vurdering i 

forbindelse med godkendelse af lægemidler må for- 
ventes at få en positiv indvirkning på miljøet. Ved 
både lægemidler til mennesker og dyr skal indvirknin- 
gen på miljøet undersøges, og der skal i nødvendigt 
omfang i  hvert enkelt tilfælde indføres særlige be- 
stemmelser med henblik på at begrænse uønskede på- 
virkninger. Ved lægemidler til dyr kan en uønsket 
miljøpåvirkning være et kriterium for at afslå en an- 
søgning om markedsføringstilladelse. 

10. Forholdet til EU-retten 

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfører 
dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/82/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for 
veterinærlægemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 
1), som ændret ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende 

2004 nr. L 136, s. 58), dele af Europa-Parlamentets og 
Rådets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fæl- 
lesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler 
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som ændret 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-P,-irlamentets 
og Rådets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnær- 
melse af medlemsstaternes love og administrative be- 
stemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved 
gennemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til 
human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s. 34), dele 
af Rådets direktiv 90/167/EØF om fastsættelse af be- 
tingelserne for tilberedning, markedsføring og anven- 
delse af foderlægemidler i Fællesskabet (EF-Tidende 
1990 nr. L 92, s. 42), dele af Europa-Parlamentets og 
Rådets 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 tilnærmelse af lovgivning om anvendel- 
se af principper for god laboratoriepraksis og kontrol 
med deres anvendelse ved forsøg med kemiske stoffer 
(EU-tidende 2004 nr. L 50, s. 44). 

Lovforslaget indeholder også bemyndigelser til at 
gennemføre de nævnte direktiver ved bekendtgørel- 
ser. 

11. Høring 

Følgende organisationer mv. har været hørt over 
lovforslaget: 

Amtsrådsforeningen, Astma Allergiforbundet, 
BASF Health & Nutrition, Biofac A/S, Branchefor- 
eningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i 
Danmark (BFID), Brenntag Disinfection, Brenntag 
Nordic, CopyGene, Danisco A/S Grindsted, Dan- 
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske 
Universitet, Danmarks Veterinærinstitut, 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 Sygeplejeråd, Dansk Tandlægeforening, 
Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvir- 
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Dan- 
ske Lægeforening, Den Centrale Videnskabetiske Ko- 
mité, Den Danske Dyrlægeforening, Den Kgl. Veteri- 
nær- og Landbohøjskole, Det Centrale Handicapråd, 
Det Danske Handelskammer, Det Etiske Råd, Diabe- 

9 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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tesforeningen, Farmakonomforeningen, FEF Chemi- 
cals A/S, Finansministeriet, Forbrugerrådet, Forbru- 
gerstyrelsen, Foreningen af Parallelimportører af læ- 
gemidler, Frederiksberg Kommune, Fødevaredirekto- 
ratet, Gigtforeningen, HIV -  Danmark, Hjerteforenin- 
gen, Hjælpemiddelinstituttet, Helsebranchens Leve- 
randørforening, Hovedstadens Sygehusfællesskab, 
HTS -  Handel, Transport og Serviceerhvervene, In- 
dustriforeningen for Generiske Lægemidler (IGL), 
KEMEX A/S, Kemikaliebranchen, Knud E. Dan ApS, 
Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, 
Kræftens Bekæmpelse, Københavns Kommune, 
Landbrugsrådet, Landsforeningen Ældre Sagen, Læ- 
gemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien, 

MEGROS, Miljøministeriet, Ministeriet for Familie- 
og Forbrugeranliggender, Ministeriet for Videnskab, 
Teknologi og Udvikling, Oliebranchens Fællesrepræ- 
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, Tandlægernes Nye Landsforening, Under- 
visningsministeriet, Veterinærmedicinsk Industrifor- 
ening (VIF), Ældremobiliseringen, Ældresagen og 
Økonomi- og Erhvervsministeriet. 

12. Vurdering af konsekvenser afEU-lægemiddelreformen 

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/merudgifter 
mindre udgifter 

Økonomiske konsekvenser for Lægemiddelstyrelsen vil få mer- 
stat, kommuner og amtskommu- omkostninger til nye og ændrede 
ner aktiviteter som følge af lægemid- 

delreformen. 

Reformen vil desuden kunne 
medføre merudgifter for stat og 
amtskommuner til medicintilskud 
i medfør af lov om offentlig syge- 
sikring i det omfang, der måtte 
blive tale om prisforhøjelser. Mu- 
lige prisforhøjelser som følge af 
udvidet databeskyttelsestid for 
originale lægemidler vil tidligst 
kunne indtræde efter 2011. 

Det er ikke muligt at opgøre det 
samlede omfang af de økonomi- 
ske merudgifter. 

Administrative konsekvenser for For Lægemiddelstyrelsen vil op- For Lægemiddelstyrelsen vil der 
stat, kommuner og amtskommu- hævelse af kravet om fornyelse af samlet blive tale om en forøget ar- 
ner markedsføringstilladelser hvert 5 bej dsbyrde, herunder især som 

år indebære en ressourcebesparel- følge af opgaver i forbindelse med 
se. en styrket lægemiddelovervåg- 

ning. 
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Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/merudgifter 
mindre udgifter 

Økonomiske konsekvenser for er- Samlet forventes lægemiddelre- Lægemiddelindustrien vil få mer- 
hvervsIivet formen at indebære økonomiske udgifter til en omkostningsbe- 

fordele for dansk lægemiddelin- stemt justering af virksomheder- 
dustri, især som følge af den udvi- nes gebyrer og årsafgifter til Læ- 
dede databeskyttelsestid. gemiddelstyrelsen. Reguleringen 

vil alene blive baseret på at opnå 
dækning af styrelsens merom- 
kostninger som følge af lægemid- 
delreformen. Desuden indføres et 
nyt gebyr for styrelsens ny opgave 
med inspektion af råvarefremstil- 

" lende virksomheder. 

Administrative konsekvenser for For lægemiddelindustrien kan For lægemiddelindustrien kan 
erhvervslivet samlet set forventes administrati- forventes yderligere administrati- 

ve lettelser som følge af en for- on i forbindelse med en række di- 
enkling og effektivisering af reg- rektivbestemte opgaver, herunder 
lerne for godkendelse og kontrol krav om hyppigere indsendelse af 
af lægemidler, sikkerhedsrapporter. Det er ikke 

muligt at opgøre det samlede om- 
fang af disse opgaver. 

Der kan ventes visse mindre ad- 
ministrative opgaver for apoteker, 
som kommer til at forhandle læ- 
gemidler med et tilknyttet risiko- 
styringsprogram. 

Økonomiske og administrative For borgerne vil det generelt inde- For borgerne kan der på længere 
konsekvenser for borgerne bære fordele med reformens tiltag sigt blive tale en vis stigning i me- 

til fremme af lægemiddelsikker- dicinudgifterne -  først og frem- 
heden. mest i det omfang de nye forlæn- 

gede databeskyttelsestider måtte 
give anledning til højere læge- 
middelpriser i perioden, indtil ko- 
pimedicin kan markedsføres. ~  

Miljømæssige konsekvenser Udtrykkeligt krav om miljømæs- ~ . 
sig vurdering i forbindelse med 
godkendelse af lægemidler må 
forventes at få en positiv indvirk- 
ning på miljøet. 

Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder bestemmelser til hel eller delvis gennemførelse af 
følgende direktiver: 
Direktiv 2001/82/EF, som ændret ved direktiv 2004/28/EF, 
direktiv 2001/83/EF, som ændret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF og se- 
nest ved direktiv 2004/ 27/EF, samt direktiv 2001/20/EF, direktiv 
90/167/EØF, direktiv 2004/9/EF og direktiv 2004/1O/EF. 

. Forslaget indeholder også bemyndigelser til at gennemføre de nævnte 
direktiver ved bekendtgørelser. 
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Til kapitel 1 

Formål og område 

Til§l 
Lovens formål præciseres i en ny bestemmelse. 
Af hensyn til befolkningens sundhed skal loven sik- 

re, at borgerne har adgang til sikre og virksomme læ- 
gemidler af høj kvalitet samt til objektiv og fyldestgø- 
rende lægemiddelinformation. Loven skal endvidere 
beskytte borgerne imod vildledende lægemiddelrekla- 
me og anden ulovlig markedsføring. 

Disse mål opnås ved, at der i loven stilles restriktive 
krav til lægemidler. Det gælder først og fremmest krav 
om, at markedsføring, fremstilling, distribution og an- 
den håndtering af lægemidler kun må ske med særlig 
tilladelse samt under løbende overvågning og kontrol. 

Det er en forudsætning for gennemførelsen af lo- 
vens formål, at der eksisterer en velfungerende læge- 
middelindustri. Ved udformning af lovforslaget er det 
derfor tilstræbt, at lovens bestemmelser ikke unød- 
vendigt hæmmer medicinalindustriens udvikling og 
øvrige virksomhed. 

Til ß 2 
I § 1, stk. 1, i den gældende lægemiddellov define- 

res lægemidler som varer, der er bestemt til at tilføres 
mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre, 
behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer 
og smerter eller for at påvirke legemsfunktioner. 

På grundlag af EF-domstolens fortolkning af EU- 
rettens lægemiddelbegreb forstås bestemmelsen i 
praksis således, at den indeholder to selvstændige -  
men ikke strengt adskilte -  lægemiddeldefinitioner. 
Den ene definition tager udgangspunkt i varens beteg- 
nelse, den anden i varens virkemåde. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 2 præciseres, 
at lægemiddelbegrebet indeholder to selvstændige læ- 
gemiddeldefinitioner, og at en vare anses for et læge- 
middel, når blot den er omfattet af den ene af definiti- 
onerne. 

Bestemmelsen er tilpasset ordlyden af lægemiddel- 
definitionerne i artikel 1, nr. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 1, nr. 2, i direktivet om 
lægemidler til dyr. Ved EU-lægemiddelreformen i 
2004 er definitionerne blevet præciseret under hen- 
syntagen til den videnskabelige og tekniske udvikling. 
Som nyt er tilføjet en specifikation af de forskellige 
former for indvirkning et lægemiddel kan have på fy- 
siologiske funktioner, idet der hermed kan ske en 
mere præcis afgrænsning af lægemiddelbegrebet. 

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

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

Denne definition omfatter såvel varer med en 
egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som va- 
rer uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra 
præsentationsmåden. Dette indebærer, at lægemiddel- 
begrebet ikke kun omfatter egentlige lægemidler, her- 
under skadelige og giftige lægemidler, men også 
uvirksomme og uskadelige varer, når de præsenteres 
som lægemidler. 

Efter lovforslagets § 2, nr. 2, defineres lægemidler 
samtidig som varer, der kan anvendes i eller gives til 
mennesker eller dyr for at genoprette, ændre eller på- 
virke fysiologiske funktioner ved at udøve en farma- 
kologisk, immunologisk eller metabolisk virkning. 

Ved farmakologisk virkning forstås en påvirkning 
af organ- og cellefunktionen hos mennesker eller dyr. 
Ved immunologisk virkning forstås en påvirkning af 
immunsystemet hos mennesker eller dyr. Ved meta- 
bolisk virkning forstås en påvirkning af stofskiftet hos 
mennesker eller dyr. 

Varer med en af de nævnte virkningsmåder vil være 
omfattet af denne definition, uanset hvorledes de i øv- 
rigt præsenteres, hvis de kan anvendes i eller gives til 
mennesker eller dyr for at genoprette, ændre eller på- 
virke fysiologiske funktioner. Ved angivelse af virk- 
ningsmåder i definitionen bliver det bl.a. tydeliggjort, 
at lægemiddelbegrebet omfatter lægemidler som gen- 
terapi, radioaktive lægemidler og visse lægemidler til 
lokal anvendelse. Desuden vil smertestillende midler 
og midler til forebyggelse af sygdomme og sygdoms- 
symptomer være omfattet af lægemiddelbegrebet, 
hvis de har en farmakologisk, immunologisk eller me- 
tabolisk virkning. 

Ved tilføjelse af de specifikke virkningsmåder for 
lægemidler indføres en mere klar sondring i forhold til 
begrebet medicinsk udstyr, der er undergivet selv- 
stændig regulering. Lægemiddeldefinitionen i § 2, 
nr. 2, skal således ses i sammenhæng med definitio- 
nen på medicinsk udstyr i § 1, nr. 1, i bekendtgørelse 
om medicinsk udstyr. Efter denne bestemmelse er me- 
dicinsk udstyr bl.a. kendetegnet ved, at udstyrets for- 
ventede hovedvirkning i eller på det menneskelige le- 
geme ikke fremkaldes ad farmakologisk, iminunolo- 
gisk eller metabolisk vej, men ved at dets virkning kan 
understøttes ad denne vej. 
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Lægemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2, nr. 2, 
omfatter også varer, der kan anvendes i eller gives til 
mennesker eller dyr for at stille en medicinsk diagno- 
se. Det kan f.eks. være en kontrastvæske til diagnosti- 
cering. 

Med de to lægemiddeldefinitioner i § 2 er det hen- 
sigten at sikre, at alle produkter med »lægemiddelfor- 
mål« omfattes af lovens restriktive krav. Det betyder 
bl.a., at forhandling af en vare - omfattet af den ene el- 
ler begge lægemiddeldefinitioner - vil være forbudt, 
såfremt produktet ikke opfylder de krav, der gælder 
for forhandling og udlevering af lægemidler her i lan- 
det, jf. forslagets kapitel 2. 

Til J 3 
Den gældende lægemiddellov omfatter ifølge lo- 

vens § 1, stk. 1, lægemidler til mennesker og dyr. 
Med lovforslagets § 3, stk. 1, fastholdes det hidtidi- 

ge anvendelsesområde for loven. 
Hovedparten af bestemmelserne i den gældende læ- 

gemiddellov og i lovforslaget gælder for begge typer 
af lægemidler. 

Som følge af nye EU-regler, der på flere områder 
har indført forskellig regulering for lægemidler til 
henholdsvis mennesker og dyr, er det imidlertid ikke 
muligt at bevare fælles regler i samme omfang som i 
dag. I forhold til gældende regulering er det derfor 
nødvendigt at udvide antallet af bestemmelser i lov- 
forslaget, som kun omfatter den ene type af lægemid- 
ler. Hvor dette er tilfældet, vil det udtrykkeligt fremgå 
af den enkelte bestemmelse. 

Den foreslåede bestemmelse i § 3, stk. 2, viderefø- 
rer den gældende bestemmelse i lægemiddellovens 
§ 1, stk. 2, hvorefter alle svangerskabsforebyggende 
midler, der ikke er omfattet af lov om medicinsk ud- 
styr, henhører under lovens område. Bestemmelsen 
gælder for svangerskabsforebyggende midler til både 
mennesker og dyr. 

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

Svangerskabsforebyggende midler, som f.eks. p- 
skum og vagitorier, der har en kemisk virkemåde, fal- 
der derimod uden for definitionen i forslagets § 2, 
nr. 2, der som nævnt alene omfatter varer, der har en 
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virke- 
måde. Sådanne midler vil heller ikke være omfattet af 
lov om medicinsk udstyr, medmindre de sælges som 
tilbehør hertil, f.eks. som tilbehør 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 virkemåde - også fremover reguleres efter 
lægemiddelloven. Det fremgår derfor af bestemmel- 
sen, at loven også gælder for svangerskabsforebyg- 
gende midler, der ikke er omfattet af lægemiddeldefi- 
nitionen i § 2. 

I den foreslåede bestemmelse i § 3, stk. 3, udvides 
lovens anvendelsesområde til at gælde for en række 
varer, som ikke er omfattet af lægemiddeldefinitionen 
i § 2. Loven skal dog kun gælde i de tilfælde, hvor det 
udtrykkeligt fremgår af den enkelte bestemmelse. 
Formålet med at medtage disse varer i lægemiddello- 
ven er hensynet til produkternes sikkerhed -  og der- 
med hensynet til mennesker og dyrs sundhed. 

I forslagets § 3, stk. 3, nr. 1 og 2, fastsættes, at lo- 
ven på visse punkter også finder anvendelse på mel- 
lemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et 
lægemiddel, og på visse råvarer, der anvendes ved 
fremstilling af lægemidler. 

Et lægemiddel består af et eller flere aktive stoffer 
og hjælpestoffer. Ved aktive stoffer forstås den eller 
de virksomme bestanddele i det færdige lægemiddel, 
mens begrebet hjælpestoffer dækker over de øvrige 
stoffer i form af f.eks. tilsætnings- eller farvestoffer, 
lægemidlet indeholder. De enkelte aktive stoffer og 
hjælpestoffer betegnes samlet som råvarer. 

Ved sammenblanding af råvarer i stadiet inden det 
færdige lægemiddel fremkommer de såkaldte mel- 
lemprodukter. Råvarer og mellemprodukter falder 
uden for lægemiddeldefinitionen i forslagets § 2 og er 
derfor som udgangspunkt ikke omfattet af lovens an- 
vendelsesområde. 

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

I lovforslagets § 3, stk. 3, nr. 3, fastsættes, at loven 
også finder anvendelse på visse stoffer, der kan an- 
vendes som lægemidler til dyr. 

Kapitel 3 a i den gældende lægemiddellov fastlæg- 
ger særlige kontrolforanstaltninger for stoffer og pro- 
dukter, der har visse af Lægemiddelstyrelsen nærmere 
opregnede problematiske egenskaber, og som kan an- 
vendes som lægemidler til dyr. Der er tale om et sær- 
ligt regelsæt, som alene gælder for stoffer, der har de 
omhandlede farmakologiske egenskaber. 

Da stofferne har karakter af råvarer og dermed som 
udgangspunkt falder uden for lovens anvendelsesom- 
råde, præciseres det, at loven også gælder for disse 
stoffer. 

Der henvises i øvrigt til bemærkningerne til forsla- 
gets §§ 93-95. 
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I lovforslagets § 3, stk. 4, fastsættes, at loven også 
omfatter reklame for visse andre varer. 

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

Den ene er forslagets § 65, som fastsætter særlige 
regler om anvendelse af ordet apotek i reklamer for 
andre varer end lægemidler. Ved andre varer forstås 
alle varer, der ikke er omfattet af lægemiddeldefiniti- 
onen i forslagets § 2, herunder også varer, der som ud- 
gangspunkt er undtaget fra lovens anvendelsesområde 
efter forslagets § 4, stk. 1. § 65 er en uændret videre- 
førelse af § 31, stk. 3, i gældende lægemiddellov. Der 
henvises i øvrigt til bemærkningerne til forslagets 
§65. 

Den anden bestemmelse om andre varer end læge- 
midler er forslagets § 71, som indeholder hjemmel til 
at fastsætte særlige regler om reklame for tandpleje- 
produkter, der ikke er omfattet af lægemiddeldefmiti- 
onen i § 2. Sådanne regler er fastsat i bekendtgørelse 
om reklame for tandplejeprodukter udstedt i medfør af 
gældende lægemiddellov § 31, stk. 2. Der henvises i 
øvrigt til bemærkningerne til forslagets § 71. 

Til § 4 

Lovforslagets § 4, stk. 1, har til formål at afgrænse 
lovens anvendelsesområde i forhold til en række pro- 
dukter, som kan være omfattet af lægemiddeldefiniti- 
onen i § 2, men som hver især er reguleret efter anden 
lovgivning. 

Bestemmelsen, der svarer til § 3, stk. 1, i den gæl- 
dende lægemiddellov, indeholder en opdateret angi- 
velse af de produktgrupper og enkeltprodukter, der 
som udgangspunkt falder uden for lovens anvendel- 
sesområde. I forhold til den nugældende bestemmelse 
præciseres, at loven ikke omfatter biocider (bekæm- 
pelsesmidler), radionukleider i form aflukkede kilder, 
uforarbejdede væv og celler af menneskelig oprindel- 
se, medicinsk udstyr samt fuldblod, plasma og blod- 
celler af menneskelig oprindelse, bortset fra plasma, 
der indgåt som aktiv råvare i lægemidler, der fremstil- 
les under anvendelse af en industriel proces. 

Af bestemmelsen følger, at de nævnte varer, der er 
reguleret i anden selvstændig lovgivning, som ud- 
gangspunkt falder uden for lovens anvendelsesområ- 
de. Varerne kan imidlertid blive omfattet af denne lov, 
hvis en vurdering efter forslagets § 2 eller § 4, stk. 2, 
fører til det resultat, at varen ud fra hensynet til be- 
skyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed, bør være 
omfattet af lægemiddelloven. Det er Lægemiddelsty- 
relsen, der i den konkrete situation træffer beslutning 

om, hvorvidt varen skal reguleres efter lægemiddello- 
ven. 

Afgrænsningsproblemer opstår bl.a. i forhold til 
kosttilskud, jf. definitionen på kosttilskud i § 2 i be- 
kendtgørelse om kosttilskud. Efter bekendtgørelsen 
defineres kosttilskud som fødevarer, der har til formål 
at supplere den normale kost, er koncentrerede kilder 
til næringsstoffer eller andre stoffer med en ernæ- 
ringsmæssig eller fysiologisk virkning, alene eller 
kombinerede, og markedsføres i dosisform, f.eks. 
kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende 
former, pulverbreve, væskeampuller, dråbedispense- 
ringsflasker og andre lignende former for væsker og 
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmålte 
mængder. 

Der er set eksempler på, at kosttilskud er markeds- 
ført med anbefaling om, at de har en gavnlig virkning 
på behandling eller forebyggelse af sygdomme eller 
sygdomssymptomer. Der kan for sådanne produkter 
opstå tvivl om, hvorvidt et produkt skal klassificeres 
som et kosttilskud eller et lægemiddel. 

For så vidt angår blodceller og plasma af menne- 
skelig oprindelse reguleres tapning og testning efter 
reglerne i lov om fremskaffelse af humant blod til be- 
handlingsformål (blodforsyningsloven). Den efterføl- 
gende håndtering, distribution mv. af blodceller og 
plasma, reguleres efter lægemiddelloven, når blodet 
skal anvendes til lægemiddelfremstilling. 

Uanset at de i stk. 1 opregnede produkter er undta- 
get fra lovens anvendelsesområde, vil den foreslåede 
bestemmelse i lovforslagets § 65 om anvendelse af or- 
det apotek i reklamer gælde for disse produkter. End- 
videre vil reklame for tandplejeprodukter, der ikke er 
lægemidler, være omfattet af forslagets §71. 

Med lovforslagets § 4, stk. 2, indføres en hjemmel 
for Lægemiddelstyrelsen til at bestemme, at en vare 
eller varegruppe, som kan være omfattet af både læge- 
middelloven og anden lovgivning, udelukkende skal 
reguleres efter lægemiddellovgivningen. 

Direktiverne om lægemidler til mennesker og læge- 
midler til dyr indeholder i artikel 2, stk. 2, en bestem- 
melse, der tager stilling til, hvilket regelsæt, der skal 
gælde for en vare, der ud fra en samlet bedømmelse af 
dets egenskaber, kan være omfattet af såvel lægemid- 
dellovgivningen som af anden tilgrænsende lovgiv- 
ning, og hvor der er tvivl om, hvilket regelsæt produk- 
tet skal reguleres efter. Af bestemmelsen fremgår, at 
varen i tilfælde af en sådan tvivl reguleres efter læge- 
middellovgivningen. 

Formålet med bestemmelsen i forslagets § 4, stk. 2, 
er at implementere denne såkaldte »trumfregel«. Be- 
stemmelsen er udformet således, at Lægemiddelsty- 
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reisen i tilfælde, hvor der er tvivl om, hvorvidt et pro- 
dukt ud fra en samlet bedømmelse af dets egenskaber 
skal reguleres efter lægemiddelloven eller efter en til- 
grænsende lovgivning, fordi den kan være omfattet af 
såvel lægemiddelloven som af anden tilgrænsende 
lovgivning, kan træffe beslutning om, at den pågæl- 
dende vare eller kategori af varer skal reguleres efter 
lægemiddelloven. Der åbnes samtidig mulighed for, 
at indenrigs- og sundhedsministeren efter forhandling 
med den relevante minister kan udstede regler om, at 
de pågældende produkter helt eller delvist skal regule- 
res efter lægemiddelloven. 

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

Lægemiddelstyrelsen skal inddrage de relevante 
myndigheder i eventuelle grænsedragningsspørgsmål. 

Til 9 5 
Den foreslåede bestemmelse i § 5 svarer indholds- 

mæssigt til § 3, stk. 2, 1. pkt., i den gældende læge- 
middellov, idet det dog er præciseret, at indenrigs- og 
sundhedsministerens beslutning træffes på grundlag 
af en vurdering af lægemidlernes egenskaber. 

Bestemmelsen har. bl.a. været anvendt til at fastsæt- 
te mere lempelige regler for godkendelse og forhand- 
ling af naturlægemidler samt vitamin- og mineralpræ- 
parater, idet det - ud fra en samlet vurdering af disse 
produkters egenskaber - ikke skønnes hensigtsmæs- 
sigt at stille de samme strenge krav til godkendelse og 
forhandling som for lægemidler generelt. 

Bestemmelsen vil også kunne anvendes til at undta- 
ge andre varer eller varegrupper helt eller delvist fra 
loven. Det gælder dog kun for så vidt angår de dele af 
loven, som ikke gennemfører EU-retlig regulering. 

For så vidt angår den gældende bestemmelse i læ- 
gemiddellovens § 3, stk. 2, 2. pkt., om, at forhandling 
af jern- og vitaminpræparater undtages fra kravet om 
apoteksforbehold i lovens § 5, vil denne bestemmelse 
blive overført til bekendtgørelse om lægemidlers fri- 
tagelse for apoteksforbehold. Se i øvrigt bemærknin- 
gerne til § 60. 

Til § 6 
Den foreslåede bestemmelse i § 6 svarer til § 3a, 

stk. 2, i den gældende lægemiddellov. 
Bestemmelsen gør det muligt administrativt at fast- 

sætte hvilke af lægemiddellovens bestemmelser, der 
ikke finder anvendelse på lægemidler godkendt til 

markedsføring i hele EU efter den centrale godkendel- 
sesprocedure. Der er tale om en afgrænset gruppe. af 
lægemidler, som anført i lægemiddelforordningen. 

Til kapitel 2 

Markedsføringstilladelse og andre tilladelser til 
salg og udlevering 

Til §7 
Efter den gældende bestemmelse i lægemiddello- 

vens § 13 må et lægemiddel i form af en såkaldt far- 
maceutisk specialitet kun sælges eller udleveres, hvis 
det er godkendt enten ved en markedsføringstilladelse 
fra Lægemiddelstyrelsen eller er godkendt til mar- 
kedsføring i Den Europæiske Union (fællesskabsmar- 
kedsføringstilladelse). 

Den foreslåede bestemmelse i § 7 svarer til § 13 i 
den gældende lægemiddellov, dog er begrebet »far- 
maceutisk specialitet« blevet erstattet med »lægemid- 
del«. Kravet om godkendelse ved udstedelse af en 
markedsføringstilladelse vil derfor fremover omfatte 
alle lægemidler, bortset fra de lægemidler, der er und- 
taget fra kravet om markedsføringstilladelse efter for- 
slagets § 11, eller som kan sælges eller udleveres efter 
særlig tilladelse, jf. forslagets §§ 29-32. 

Bestemmelsen er blevet ændret som følge af artikel 
6 i direktivet om lægemidler til mennesker og artikel 
5 i direktivet om lægemidler til dyr, der ikke længere 
benytter begrebet »farmaceutisk specialitet«. 

Bestemmelsen fastslår kravet om, at et lægemiddel 
skal have en markedsføringstilladelse udstedt af Læ- 
gemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, hvis 
det skal kunne sælges eller udleveres her i landet. Læ- 
gemiddelstyrelsen kan i medfør af dette lovforslag ud- 
stede markedsføringstilladelser ved den nationale pro- 
cedure, den gensidige anerkendelsésprocedure og den 
decentrale procedure. Europa-Kommissionen udste- 
der alene markedsføringstilladelser i medfør af den 
centrale procedure. 

Først når en markedsføringstilladelse er udstedt, vil 
lægemidlet kunne bringes på markedet her i landet. 
. Markedsføringstilladelsen er knyttet til det enkelte 

lægemiddel. De virksomheder, som fremstiller eller 
distribuerer lægemidler, skal selvstændigt søge om til- 
ladelse i medfør af den foreslåede § 39. Indehaveren 
af markedsføringstilladelsen vil derfor typisk også 
skulle ansøge om tilladelse i medfør af lovforslagets 
§ 39. 

Til § 8 
Lovforslagets § 8, stk. 1, fastslår det fundamentale 

princip, at markedsføringstilladelse alene kan udste- 
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des, hvis afvejningen mellem fordele og risici ved 
brugen af lægemidlet er gunstig. 

Lægemiddelstyrelsen kan som hidtil efter anmod- 
ning yde vejledende, faglig rådgivning til en virksom- 
hed, inden virksomheden beslutter sig for at indsende 
en ansøgning om markedsføringstilladelse. Rådgiv- 
ningen har alene vejledende karakter og foregriber 
ikke Lægemiddelstyrelsens stillingtagen til en eventu- 
el efterfølgende ansøgning om markedsføringstilla- 
delse. 

Lovforslagets § 8, stk. 2, implementerer artikel 1, 
nr. 28 og 29, i direktivet om lægemidler til mennesker 
og artikel 1, nr. 19 og 20, i direktivet om lægemidler 
til dyr og fastslår, at der ved behandlingen af en an- 
søgning om markedsføringstilladelse til et lægemid- 
del skal foretages en afvejning af på den ene side læ- 
gemidlets positive terapeutiske virkninger og på den 
anden side risici forbundet med lægemidlets kvalitet, 
sikkerhed og virkning samt risici for uønskede virk- 
ninger på miljøet. Indvirkningen på miljøet skal un- 
dersøges og det skal i konkrete tilfælde overvejes at 
indføre særlige foranstaltninger med henblik på at be- 
grænse den. 

Oplysninger om formodede og konstaterede bivirk- 
ninger indgår i afvejningen mellem fordele og risici 
ved et lægemiddel. 

Det er en forudsætning for Lægemiddelstyrelsens 
behandling af en ansøgning om markedsføringstilla- 
delse, at ansøgningen opfylder kravene i regler fastsat 
i medfør af § 34, nr. 1. Lægemiddelstyrelsen kan såle- 
des afvise at behandle en ansøgning, der ikke lever op 
til kravene. 

I medfør af den foreslåede § 34, nr. 1, vil der blive 
fastsat regler om, at ansøgeren som led i en ansøgning 
om markedsføringstilladelse til et lægemiddel skal 
indsende oplysninger om lægemidlets kvalitet, sikker- 
hed og virkning. Desuden skal der som hidtil oplyses 
om lægemidlets eventuelle indvirkning på miljøet og 
de foranstaltninger, producenten måtte have iværksat 
til imødegåelse af eventuelle uønskede virkninger på 
miljøet. Kravet vil omfatte lægemidler til både men- 
nesker og dyr. En guideline på fællesskabsniveau om 
kravene til miljøundersøgelse er under udarbejdelse. 

I medfør af den foreslåede § 34, nr. 6, vil der blive 
fastsat regler om Lægemiddelstyrelsens behandling af 
ansøgninger om markedsføringstilladelse. Bekendt- 
gørelsen vil som hidtil ikke indeholde specifikke an- 
visninger på, hvordan afvejningen mellem fordele og 
risici skal foretages, da Lægemiddelstyrelsen i vidt 
omfang følger guidelines på fællesskabsniveau. 

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

hvorefter der, når ansøgningen vedrører lægemidler til 
anden brug end sygdomsbehandling eller -forebyggel- 
se (zooteknisk brug), i særlig grad skal tages højde for 
fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfærd 
samt forbrugersikkerheden. Zooteknisk brug kan bl.a. 
omfatte visse former for fertilitetsregulering hos dyr. 

Til f 9 

Lovforslagets § 9, stk. 1, viderefører § 17 i den gæl- 
dende lægemiddellov. Herudover er der i forslagets 
§ 9, stk. 2, fastsat en pligt for Lægemiddelstyrelsen til 
at foretage en årlig revurdering af vilkår fastsat i med- 
før af stk. 1. 

Bestemmelsen vil som hidtil kunne anvendes af 
Lægemiddelstyrelsen til at udstede markedsføringstil- 
ladelse på betingelse af, at visse nærmere opregnede 
vilkår opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Sådanne 
vilkår indeholder i praksis typisk krav til f.eks. tilret- 
ning af pakningsmateriale og indlægsseddel samt kva- 
litetsopfølgning. 

Med bestemmelsen implementeres herudover arti- 
kel 22 i direktivet om lægemidler til mennesker og ar- 
tikel 26, stk. 3, i direktivet om lægemidler til dyr, 
hvorefter markedsføringstilladelsen under særlige 
omstændigheder og efter samråd med ansøgeren kan 
udstedes på betingelse af, at ansøgeren opfylder be- 
stemte vilkår, navnlig for så vidt angår lægemidlets 
sikkerhed, orientering af de kompetente myndigheder 
om enhver hændelse i tilknytning til anvendelsen og 
om de foranstaltninger, der skal træffes. En sådan 
godkendelse kan kun udstedes af objektive og bevisli- 
ge grunde. Opretholdelse af markedsføringstilladel- 
sen afhænger af en fornyet årlig vurdering af disse vil- 
kår, jf. også lovforslagets § 14, stk. 2, nr. 1. 

For så vidt angår lægemidler til mennesker skal vil- 
kårene baseres på én af de begrundelser, der er om- 
handlet i bilag I til direktivet om lægemidler til men- 
nesker. 

Alternativet til at fastsætte vilkår i medfør af stk. 1 
er, at ansøgningen om markedsføringstilladelse afslås. 
Ved fastlæggelsen af, hvilke objektive og bevislige 
grunde, der kan begrunde et vilkår, vil der udover bi- 
lag 1 i direktivet om lægemidler til mennesker blive 
taget hensyn til afslagsgrundene i lovforslagets §§12 
-13. 

Fastsættelsen af vilkår forudsætter dels, at ansøge- 
ren inddrages i processen efter almindelige forvalt- 
ningsretlige regler, dels at det udtrykkeligt angives i 
markedsføringstilladelsen, 
1) hvilke vilkår, der er knyttet til tilladelsen, 
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2) at opretholdelsen af markedsføringstilladelsen 
afhænger af opfyldelse af de pågældende vilkår, 
samt 

3) frister og datoer for opfyldelse af vilkårene. 
For så vidt angår lægemidler til mennesker, skal li- 

sten over vilkår fastsat i medfør af § 9, stk. 1, straks 
gøres offentligt tilgængelig sammen-med frister og 
datoerne for opfyldelsen, jf. artikel 22 i direktivet om 
lægemidler til mennesker. Implementering heraf sker 
ved, at markedsføringstilladelser gøres offentligt til- 
gængelige i medfør af lovforslagets § 72, idet vilkåre- 
ne fremgår af markedsføringstilladelsen. 

홢 Til § 10 
Lovforslagets § 10 introducerer begrebet produkt- 

resumé, der bl.a. benyttes i lovforslagets § 14, stk. 2, 
nr. 3, jf. § 26. Udformningen af produktresuméer er 
udtømmende reguleret i lægemiddeldirektiverne. Et 
produktresumé skal bl.a. indeholde oplysninger om 
lægemidlets sammensætning, lægemiddelform, indi- 
kationer (anvendelsesområde), kontraindikationer, bi- 
virkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og 
eventuelle advarsler, jf. artikel 11 i direktivet om læ- 
gemidler til mennesker og artikel 14 i direktivet om 
lægemidler til dyr. Produktresuméet afspejler de æn- 
dringer, der måtte være ansøgt eller godkendt, eller 
den viden, som Lægemiddelstyrelsen kommer i besid- 
delse af fx via periodisk opdaterede sikkerhedsindbe- 
retninger (PSUR). 

Til § il 
Lovforslagets § 11 indeholder i overensstemmelse 

med lægemiddeldirektiverne nye undtagelser til kra- 
vet om markedsføringstilladelse. Bestemmelsen i den 
foreslåede §11 opregner de typer af lægemidler, 
hvortil der ikke stilles krav om markedsføringstilla- 
delse, men som er omfattet af lovens øvrige bestem- 
melser, herunder krav om fremstilling, kvalitet, 
mærkning og indberetning .af bivirkninger. 

De pågældende lægemidler er ikke omfattet af eller 
kan undtages fra direktivernes anvendelsesområder, 
jf. artikel 3 i direktivet om lægemidler til mennesker 
og artikel 3 og 4 i direktivet om lægemidler til dyr. Ef- 
ter regeringens opfattelse bør disse lægemidler ikke 
generelt være undtaget fra lovens øvrige bestemmel- 
ser. De pågældende lægemidler er imidlertid fritaget 
fra krav om markedsføringstilladelse, da der er tale 
om lægemidler, som ikke egner sig til at blive under- 
kastet en egentlig godkendelsesprocedure. 

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

lægemidler til dyr og svarer til den eksisterende regel 
i § 11, stk. 3, hvorefter lægemidler der er fremstillet 
på 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 lægemidler) ikke er omfattet af kravet 
om markedsføringstilladelse. I den foreslåede bestem- 
melse er det præciseret, at undtagelsen også gælder 
lægemidler, der fremstilles magistrelt til behandling 
af dyr. 

Den foreslåede bestemmelse i § 11, nr. 2, imple- 
menterer artikel 3, stk. 1, litra b) i direktivet om læge- 
midler til dyr, der fastsætter, at inaktiverede immuno- 
logiske lægemidler 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 på samme sted, er undtaget fra kra- 
vet om markedsføringstilladelse. Efter artikel 4, 
stk. 1, i direktivet om lægemidler til dyr kan medlems- 
landene fastsætte, at direktivet ikke finder anvendelse 
på ikke-inaktiverede immunologiske lægemidler 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 på samme 
sted. Udtrykket »sted« skal i denne sammenhæng for- 
stås som den enkelte gård/CVR-enhed. De omhandle- 
de lægemidler må således ikke bringes fra den ene 
gård/CVR-enhed til den anden. Dette gælder uanset, 
at flere gårde måtte have samme ejer. 

Den foreslåede bestemmelse i § 11, nr. 3, vedrører 
lægemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsfor- 
søg og implementerer artikel 3, nr. 3, i direktivet om 
lægemidler til mennesker og artikel 3, stk. 1, litra e), i 
direktivet om lægemidler til dyr. Bestemmelsen ved- 
rører de lægemidler, der anvendes i forbindelse med 
ikke-kliniske forsøg og kliniske forsøg på mennesker 
eller dyr, der er reguleret i kapitel 11 i dette lovforslag. 

Bestemmelsen viderefører den gældende bestem- 
melse i lægemiddellovens § 25, stk. 1, for så vidt an- 
går lægemidler til kliniske forsøg på dyr eller menne- 
sker. Disse lægemidler vil således fortsat kunne sæl- 
ges og udleveres til brug for kliniske forsøg, der er 
godkendt i medfør af lovforslaget § 88, uanset at de 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse. 

Den foreslåede bestemmelse i § 11, nr. 4, undtager 
foderlægemidler som defineret i direktiv 90/167/EØF 
af 26. marts 1990 om fastsættelse af betingelserne for 
tilberedning, markedsføring og anvendelse af foder- 
lægemidler i Fællesskabet fra kravet om markedsfø- 
ringstilladelse og implementerer artikel 3, stk. 1, litra 
a) i direktivet om lægemidler til dyr. Et foderlægemid- 
del består af en blanding af to komponenter: foderet 
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og en forblanding. Det er alene det færdigblandede fo- 
derlægemiddel, der ikke er undergivet krav om mar- 
kedsføringstilladelse, idet forblandingerne skal god- 
kendes efter de almindelige regler for udstedelse af en 
markedsføringstilladelse til lægemidler. 

Til § 12 
Lovforslagets § 12 implementerer artikel 1, nr. 28 

a, og artikel 26 i direktivet om lægemidler til menne- 
sker og artikel 30 i direktivet om lægemidler til dyr. 

Bestemmelsen fastsætter, hvornår Lægemiddelsty- 
relsen skal give afslag på ansøgning om en markeds- 
føringstilladelse til et lægemiddel. De i § 12 anførte 
afslagsbegrundelser omfatter både lægemidler til 
mennesker og til dyr. Anvendelsen af den foreslåede 
§ 12 forudsætter i hvert enkelt tilfælde, at Lægeinid- 
delstyrelsen vurderer, at betingelserne for afslag er 
opfyldt. 

Bestemmelsen er ny i forhold til deri gældende læ- 
gemiddellov, der ikke opererer med afslagsgrunde, 
men i stedet i § 15 fastsætter en række positivt opreg- 
nede betingelser, der skal være opfyldt for udstedelse 
af en markedsføringstilladelse. 

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 nærmere gennemgået i forhold til di- 
rektivteksterne: 

Den foreslåede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 1, im- 
plementerer artikel 26, stk. 1, litra a, i direktivet om 
lægemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra a, 
i direktivet om lægemidler til dyr. 

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

Efter artikel 30, stk. 2, litra a, nægtes en markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel til dyr, hvis en vurde- 
ring af forholdet mellem fordele og risici ved . læge- 
midlet ved forskriftsmæssig brug er negativ. 

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

Efter artikel 26, stk. 1, litra b, nægtes en markeds- 
føringstilladelse til et lægemiddel til mennesker, hvis 
den terapeutiske virkning mangler eller er utilstræk- 
keligt godtgjort. 

Efter artikel 30, stk. 2, litra b, nægtes en markeds- 
føringstilladelse til et lægemiddel til dyr, hvis veteri- 
nærlægemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning el- 
ler lægemidlets terapeutiske virkning er utilstrækkelig 

godtgjort for den dyreart, som skal være genstand for 
behandlingen. 

Bestemmelsen muliggør, at en ansøgning om mar- 
kedsføringstilladelse kan afslås, allerede fordi den te- 
rapeutiske virkning mangler eller er utilstrækkelig 
gOdtgjOli, således at en afvejning af fordele og risici 
ved lægemidlet ikke er nødvendig. 

Den foreslåede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 3, im- 
plementerer artikel 26, stk. 1, litra c, i direktivet om 
lægemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra c, 
i direktivet om lægemidler til dyr, hvorefter en mar- 
kedsføringstilladelse nægtes, hvis lægemidlet ikke har 
den angivne kvalitative og kvantitative sammensæt- 
ning. 

Den foreslåede bestemmelse i § 12, stk. 2, imple- 
menterer artikel 1, nr. 28a, i direktivet om lægemidler 
til mennesker, der fastslår, at forholdet mellem fordele 
og risici består af en vurdering af lægemidlets positive 
terapeutiske virkninger i forhold til de risici, der er be- 
skrevet i nr. 28, l. led. Nr. 28, l. led, definerer en risi- 
ko ved lægemidlets anvendelse som enhver risiko for- 
bundet med lægemidlets kvalitet, sikkerhed og virk- 
ning, for patientens helbred eller folkesundheden. 
Nr. 28, 2. led, definerer en risiko ved lægemidlets an- 
vendelse som enhver risiko for uønskede virkninger 
på miljøet. Bestemmelsen fastslår i overensstemmelse 
hermed, at en risiko for uønsket påvirkning af miljøet 
ikke isoleret set kan begrunde et afslag på markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel til mennesker, jf. også 
præamblens betragtning 18. Der henvises i øvrigt til 
bemærkningerne til § 8. 

Udover de ovenfor anførte direktivbestemmelser, 
fremgår det af artikel 26, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 30, stk. 1, i direktivet 
om lægemidler til dyr, at markedsføringstilladelse 
nægtes, hvis den dokumentation, der forelægges den 
kompetente myndighed, ikke fuldt ud opfylder krave- 
ne til en ansøgning i .lægemiddeldirektiverne. Den på- 
gældende afvisningsgrund fremgår ikke udtrykkeligt 
af loven, idet den følger af forvaltningsretlige grund- 
sætninger: 

Efter officialmaksimen er den myndighed, der skal 
træffe afgørelse i en sag, forpligtet til at tilvejebringe 
så korrekte og tilstrækkelige oplysninger, at der kan 
træffes en materielt rigtig afgørelse. 

Sager om markedsføringstilladelse rejses af ansø- 
geren. Der vil derfor kunne stilles større krav til ansø- 
gerens deltagelse i og * ansvar for sagens oplysning, 
end hvis sagen blev rejst af Lægemiddelstyrelsen. 

Ansøgeren har et incitament til at deltage i sagens 
oplysning, og Lægemiddelstyrelsen har tilsvarende en 
ret til at kræve ansøgerens aktive medvirken til sags- 
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oplysningen. Ansøgeren vil således som udgangs- 
punkt være forpligtet til - på begæring - at fremkom- 
me med de oplysninger, som er nødvendige for afgø- 
relsen, og som Lægemiddelstyrelsen ikke selv ligger 
inde med. 

Retsvirkningen af manglende inedvirken vil efter 
en konkret vurdering kunne være processuel skade- 
virkning for ansøgeren - typisk at det ansøgte ikke kan 
imødekommes. 

Det er derfor skønnet unødvendigt at medtage en 
udtrykkelig lovhjemmel til at afslå en ansøgning, der 
ikke lever op til lægemiddeldirektivernes dokumenta- 
tionskrav. Kravene til ansøgningens form og indhold 
vil blive fastlagt i bekendtgørelsesform, jf. forslagets 
§ 34, nr. 1. Der henvises i øvrigt til bemærkningerne 
til § 8, stk. 2, der fastsætter et udtrykkeligt krav om, at 
ansøgninger om markedsføringstilladelse til brug for 
Lægemiddelstyrelsens vurdering skal indeholde de 
oplysninger om lægemidlets kvalitet, sikkerhed og 
virkning, som vil blive krævet i regler fastsat efter lov- 
forslagets § 34, nr. 1. 

Til § 13 
Lovforslagets § 13 implementerer artikel 6 og 30 i 

direktivet om lægemidler til dyr. Bestemmelsen skal 
ses i forlængelse af § 12 og fastsætter, hvilke afslags- 
grunde, der udover de i § 12 nævnte, finder anvendel- 
se på lægemidler til dyr. Stk. 1 indeholder obligatori- 
ske afslagsgrunde, mens stk. 2 indeholder ikke-obli- 
gatoriske. Anvendelsen af den foreslåede § 13 forud- 
sætter i hvert enkelt tilfælde, at Lægemiddelstyrelsen 
vurderer, at betingelserne for afslag er opfyldt. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 1, im- 
plementerer artikel 30, stk. 2, litra e, i direktivet om 
lægemidler til dyr. 

Efter artikel 30, stk. 2, litra e, skal en markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel til dyr afslås, hvis den 
mærkning eller indlægsseddel, der foreslås af ansøge- 
ren, ikke er i overensstemmelse med direktivets krav. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 2, im- 
plementerer artikel 30, stk. 2, litra d, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
afslås, hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af 
ansøgeren, er utilstrækkelig til, at fødevarer fremstil- 
let af det behandlede dyr ikke indeholder restkoncen- 
trationer, som kan være til fare for forbrugernes sund- 
hed, eller er utilstrækkelig godtgjort. 

Ved tilbageholdelsestid forstås den nødvendige pe- 
riode, der ved normal forskriftsmæssig brug skal iagt- 
tages fra den sidste behandling af dyret, til dette dyr 
må anvendes til fremstilling af fødevarer - for at be- 
skytte folkesundheden ved at sikre, at sådanne føde- 

varer ikke indeholder restkoncentrationer af aktive 
lægemiddelstoffer, der overstiger nærmere fastsatte 
maksimumgrænseværdier. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 3, im- 
plementerer artikel 30, stk. 2, litra f, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
afslås, hvis veterinærlægemidlet udbydes til salg til en 
anvendelse, som er forbudt i henhold til andre fælles- 
skabsbestemmelser. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 4, im- 
plementerer artikel 30, stk. 3, i direktivet om læge- 
midler til dyr, hvorefter de kompetente myndigheder, 
så længe fællesskabsretlige forskrifter på området 
fortsat er under udarbejdelse, kan nægte at udstede en 
tilladelse til markedsføring af et veterinærlægemid- 
del, hvis dette er nødvendigt for at sikre beskyttelse af . 
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed. Be- 
stemmelsen vil kunne tænkes anvendt i situationer, 
hvor der er nationale programmer for sygdomsbe- 
kæmpelse, der måtte blive vanskeliggjort, hvis læge- 
midlet anvendes. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 5, im- 
plementerer artikel 6, stk. 1 og 3, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr. Som udgangspunkt må der ikke gives 
tilladelse til markedsføring af et lægemiddel til dyr 
med henblik på indgivelse til en eller flere fødevare- 
producerende dyrearter, medmindre de farmakologisk 
aktive stoffer, som lægemidlet indeholder, er opført i 
bilag I, II eller III til medicinrestforordningen. 

Den foreslåede bestemmelse i § 13, stk. 2, gør det 
muligt for Lægemiddelstyrelsen at fastsætte regler om 
udstedelse af markedsføringstilladelse til et lægemid- 
del beregnet til de specifikke dyr af hesteslægten, som 
i henhold til Kommissionens beslutning 93/623/EØF 
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 ændring af beslutning 
93/923/EØF om identifikation af hovdyr til opdræt og 
som brugsdyr, er blevet erklæret for uegnet til slagt- 
ning til konsum, jf. artikel 6, stk. 3, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr. Sådanne lægemidler må dog ikke 
godkendes, hvis de indeholder aktive stoffer, der er 
opført i bilag IV til medicinrestforordningen, eller ef- 
ter produktresumeet er beregnet til behandling af til- 
stande for hvilke der findes et alternativt lægemiddel 
til dyr, der er tilladt for dyr af hesteslægten. 

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

116 i direktivet om lægemidler til mennesker og arti- 
kel 26, stk. 3, 62 og 83 i direktivet om lægemidler til 
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dyr. Artikel 116, stk. 1 og 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker indeholder en række forskellige 
grunde til at ændre, suspendere og tilbagekalde en 
markedsføringstilladelse, hvorfor artiklen implemen- 
teres i flere bestemmelser, jf. lovforslagets §§ 14 og 
15. 

Bestemmelsen fastsætter i § 14, stk. 1, hvornår Læ- 
gemiddelstyrelsen skal ændre, suspendere eller tilba- 
gekalde en markedsføringstilladelse til et lægemiddel, 
mens forslagets § 14, stk. 2 og 3, fastsætter, hvornår 
Lægemiddelstyrelsen kan ændre, suspendere eller til- 
bagekalde en markedsføringstilladelse. De i § 14 an- 
førte grunde til at foretage ændring, suspension eller 
tilbagekaldelse omfatter både lægemidler til menne- 
sker og til dyr. Anvendelsen af den foreslåede § 14 
forudsætter i hvert enkelt tilfælde, at Lægemiddelsty- 
relsen vurderer, at betingelserne for ændring, suspen- 
sion eller tilbagekaldelse er opfyldt. Valget mellem 
ændring, suspension eller tilbagekaldelse er undergi- 
vet proportionalitetsprincippet. 

Bestemmelsen indebærer en præcisering af den 
gældende lovs § 20, stk. 1, idet denne bestemmelse 
alene omtaler tilbagekaldelse af markedsføringstilla- 
delser. Den udtrykkelige hjemmel til at ændre og sus- 
pendere en markedsføringstilladelse er således ny. 
Imidlertid er den gældende § 20, stk. 1, i praksis ble- 
vet fortolket således, at den udover at give hjemmel til 
at tilbagekalde en markedsføringstilladelse, også gi- 
ver mulighed for at ændre eller suspendere tilladelsen . 
som »det mindre i det mere«. 

Af hensyn til konsistens i lovteksten er udarbejdet 
en samlet bestemmelse, uanset at der er enkelte for- 
skelle i ordlyden af direktivernes bestemmelser om 
ændring, suspension eller tilbagekaldelse af markeds- 
føringstilladelser. Nedenfor er de enkelte ændrings-, 
suspensions- og tilbagekaldelsesgrunde nærmere gen- 
nemgået i forhold til direktivteksterne: 

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

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, tilbagekaldes, 
inddrages eller ændres en markedsføringstilladelse, 
hvis forholdet mellem fordele og risici ikke er gun- 
stigt ved den normale brug af lægemidlet, eller hvis 
lægemidlet er skadeligt ved forskriftsmæssig brug. 

Efter artikel 83, stk. 1, litra a, suspenderes, tilbage- 
kaldes, inddrages eller ændres en markedsføringstilla- 
delse, hvis vurderingen af forholdet mellem fordele 
og risici ved veterinærlægemidlet ved forskriftsmæs- 
sig brug er negativ. 

Bestemmelsen svarer til den gældende bestemmel- 
se i § 20, stk. 1, nr. 3. Bestemmelsen skal ses i lyset af 
EF-domstolens afgørelse T-74/00 af 26. november 
2002, hvoraf det fremgår, at den blotte udvikling af et 
videnskabeligt kriterium eller af en god klinisk prak- 
sis, dvs. en terapeutisk praksis, der er anerkendt som 
værende den mest velegnede i lyset af den nuværende 
videnskabelige viden, ikke i sig selv kan begrunde til- 
bagekaldelse af en markedsføringstilladelse for et læ- 
gemiddel, hvis den ikke hviler på nye videnskabelige 
data eller oplysninger. 

Efter lovforslagets § 25, stk. 2, kan Lægemiddel- 
styrelsen til enhver tid påbyde indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen at godtgøre, at forholdet mel- 
lem fordele og risici fortsat er gunstigt. 

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

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, tilbagekaldes, 
inddrages eller ændres en markedsføringstilladelse, 
hvis lægemidlet er uden terapeutisk virkning. 

Efter artikel 83, stk. 1, litra b, suspenderes, tilbage- 
kaldes, inddrages eller ændres en markedsføringstilla- 
delse, hvis veterinærlægemidlet er uden terapeutisk 
virkning på den dyreart, som er genstand for behand- 
lingen. 

Suspension, tilbagekaldelse, inddragelse eller æn- 
dring i medfør af den foreslåede bestemmelse forud- 
sætter, at der foreligger dokumentation for den mang- 
lende terapeutiske virkning. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 3, im- 
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra c, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr, hvorefter en markeds- 
føringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra- 
ges eller ændres, hvis lægemidlet ikke har den angiv- 
ne kvalitative og kvantitative sammensætning. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 4, im- 
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra f, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr, hvorefter en markeds- 
føringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra- 
ges eller ændres, hvis oplysningerne i sagens akter 
(dokumentationen) er urigtige. Der skal være tale om 
urigtige oplysninger af væsentlig betydning for Læge- 
middelstyrelsens vurdering af ansøgningen. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 5, im- 
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra g, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr, hvorefter en markeds- 
føringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra- 
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ges eller ændres, hvis egenkontrollen ikke er blevet 
foretaget. Ved egenkontrol forstås virksomhedernes 
kontrol med produktionsprocedurer og råvarer samt 
kontrol af færdigvaren med henblik på at sikre, at fær- 
digvaren overholder de godkendte specifikationer. 
Egenkontrollen skal udføres for hvert enkelt parti af 
færdigvarer. De nærmere regler om egenkontrol fast- 
sættes i medfør af lovforslagets § 40, stk. 3. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 1, im- 
plementerer artikel 22 i direktivet om lægemidler til 
mennesker og artikel 26, stk. 3, i direktivet om læge- 
midler til dyr. Bestemmelsen fastslår, at Lægemiddel- 
styrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en mar- 
kedsføringstilladelse, hvis markedsføringstilladelsen 
ikke kan opretholdes på grund af manglende overhol- 
delse af særlige vilkår fastsat i medfør af § 9. 

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

Efter artikel 64 kan Lægemiddelstyrelsen, efter at 
den berørte part har undladt at efterkomme en henstil- 
ling, suspendere markedsføringstilladelsen for et læ- 
gemiddel til mennesker, indtil lægemidlets mærkning 
og den medfølgende indlægsseddel er bragt i orden. 

Efter artikel 62 kan Lægemiddelstyrelsen, såfremt 
en opfordring til rette vedkommende har været uden 
resultat, suspendere eller tilbagekalde markedsfø- 
ringstilladelsen, hvis reglerne om mærkning og ind- 
lægsseddel ikke overholdes. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 3, im- 
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 83, stk. 2, litra a, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr, hvorefter en markeds- 
føringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra- 
ges eller ændres, hvis markedsføringstilladelsens in- 
dehaver ikke - med henblik på at få meddelt en tilla- 
delse til variation -  straks har underrettet Lægemid- 
delstyrelsen om enhver påtænkt ændring i de oplys- 
ninger eller dokumenter, der ligger til grund for mar- 
kedsføringstilladelsen. 

Bestemmelsen omfatter alle situationer, hvor inde- 
haveren af markedsføringstilladelsen foretager æn- 
dringer i de dokumenter, der ligger til grund for udste- 
delse af markedsføringstilladelsen, uden Lægemid- 
delstyrelsens samtykke. Som eksempel kan nævnes, 
at indehaveren af markedsføringstilladelsen ændrer i 
de godkendte specifikationer for lægemidlet, jf. for- 
slagets § 51, stk. 2, nr. 3, uden tilladelse fra Lægemid- 
delstyrelsen. 

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

princippet. Lægemiddelstyrelsen kan endvidere væl- 
ge mellem at pålægge indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen at ansøge om en ændring i medfør af lov- 
forslagets § 26, stk. 1, eller selv ændre i markedsfø- 
ringstilladelsen. Sidstnævnte vil typisk alene ske i 
akutte situationer. 

Undladelse af at ansøge om variation i medfør af 
forslagets § 26, stk. 1, er endvidere strafbelagt. Læge- 
middelstyrelsen kan således vælge imellem at politi- 
anmelde indehaveren af markedsføringstilladelsen 
og/eller at ændre, suspendere eller tilbagekalde mar- 
kedsføringstilladelsen ved manglende ansøgning om 
variation. 

Til §15 

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

Bestemmelsen skal ses i forlængelse af § 14, stk. 1, 
og fastsætter, hvornår Lægemiddelstyrelsen ud over 
de i § 14, stk. 1, angivne tilfælde skal ændre, suspen- 
dere eller tilbagekalde en markedsføringstilladelse til 
et lægemiddel til mennesker. Anvendelsen af den 
foreslåede § 15 forudsætter i hvert enkelt tilfælde, at 
Lægemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne for 
ændring, suspension eller tilbagekaldelse er opfyldt. 
Valget mellem ændring, suspension eller tilbagekal- 
delse er undergivet proportionalitetsprincippet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 15, nr. 1, imple- 
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker, hvorefter en markedsføringstilladel- 
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis markedsføringstilladelsens indehaver ikke har ta- 
get hensyn til den videnskabelige og tekniske udvik- 
ling og indført de ændringer, der er nødvendige for at 
lægemidlet fremstilles og kontrolleres efter alminde- 
ligt anerkendte videnskabelige metoder. 

Den foreslåede bestemmelse i § 15, nr. 2, imple- 
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker, hvorefter en markedsføringstilladel- 
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis markedsføringstilladelsens indehaver ikke straks 
har underrettet Lægemiddelstyrelsen om ethvert for- 
bud eller enhver begrænsning, der pålægges af de 
kompetente myndigheder i de lande, hvor lægemidlet 
markedsføres, eller om andre nye oplysninger, som vil 
kunne påvirke bedømmelsen af forholdet mellem for- 
dele og risici ved det pågældende lægemiddel, som 
ikke kommer til styrelsens kundskab efter proceduren 
for godkendelse af ændringer af markedsføringstilla- 
delser eller i form af periodiske sikkerhedsopdate- 
ringsrapporter. 
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Til § 16 

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

Bestemmelsen skal ses i forlængelse af § 14 og fast- 
sætter, hvornår Lægemiddelstyrelsen ud over de i § 14 
angivne grunde henholdsvis skal eller kan, jf. hen- 
holdsvis stk. 1 og 2, ændre, suspendere eller tilbage- 
kalde en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til 
dyr. Anvendelsen af den foreslåede § 16 forudsætter i 
hvert enkelt tilfælde, at Lægemiddelstyrelsen vurde- 
rer, at betingelserne for afgørelsen er opfyldt. Valget 
mellem henholdsvis ændring, suspension eller tilba- 
gekaldelse er undergivet proportionalitetsprincippet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 1, im- 
plementerer artikel 83, stk. 1, litra d, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres 
hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af ansø- 
geren, er utilstrækkelig til, at fødevarer fremstillet af 
det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentratio- 
ner, som kan være til fare for forbrugernes sundhed. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 2, im- 
plementerer artikel 83, stk. 1, litra e, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis veterinærlægemidlet udbydes til salg til en an- 
vendelse, som er forbudt i henhold til andre fælles- 
skabsbestemmelser. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 3, im- 
plementerer artikel 6, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til dyr, hvorefter indehaveren af markedsføringstil- 
ladelsen eller i givet fald de kompetente myndigheder 
skal, såfremt det er berettiget som følge af en ændring 
af bilagene til medicinrestforordningen, iværksætte 
alle de nødvendige foranstaltninger for at ændre eller 
tilbagekalde markedsføringstilladelsen senest 60 efter 
offentliggørelsen af den pågældende ændring af bila- 
gene til medicinrestforordningen i EF-tidende. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 1, im- 
plementerer artikel 83, stk. 2, litra a, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter en markedsføringstilla- 
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller 
ændres, hvis markedsføringstilladelsens indehaver 
ikke har taget hensyn til den videnskabelige og tekni- 
ske udvikling og indført de ændringer, der er nødven- 
dige for at lægemidlet fremstilles og kontrolleres efter 
almindeligt anerkendte videnskabelige metoder. 

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

ændres, hvis markedsføringstilladelsens indehaver 
ikke straks har underrettet Lægemiddelstyrelsen om 
ethvert forbud eller enhver begrænsning, der pålægges 
af de kompetente myndigheder i de lande, hvor læge- 
midlet markedsføres, eller om andre nye oplysninger, 
som vil kunne påvirke bedømmelsen af forholdet mel- 
lem fordele og risici ved det pågældende lægemiddel. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 3, im- 
plementerer artikel 83, stk. 1, 2. led, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter de kompetente myndig- 
heder, så længe fællesskabsretlige forskrifter på områ- 
det fortsat er under udarbejdelse, kan suspendere, til- 
bagekalde, inddrage eller ændre en tilladelse til mar- 
kedsføring af et veterinærlægemiddel, hvis dette er 
nødvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden, 
forbrugerne eller dyrs sundhed.. 

Bestemmelsen sigter på de situationer, hvor man på 
fællesskabsniveau er ved at udarbejde regler f.eks. 
med henblik på at regulere sygdomsbekæmpelse hos 
en given dyreart. I disse tilfælde kan der være et behov 
for at agere i forhold til et lægemiddel, der eksempel- 
vis indeholder fremmede agenser, der i sig selv kan 
vise sig at være decideret skadelige eller ligefrem syg- 
domsfremkaldende. 

Bestemmelsen vil endvidere kunne finde anvendel- 
se på EU-programmer for sygdomsbekæmpelse, der 
er fastsat i Fællesskabslovgivning. 

Til S J 7 

Lovforslagets § 17, stk. 1, viderefører § 20, stk. 3, i 
den gældende lægemiddellov, hvorefter lægemiddela- 
genturet underrettes om sager om tilbagekaldelse af 
markedsføringstilladelser; Selv om suspension af en 
markedsføringstilladelse er midlertidig, har den reelt 
samme virkning som en tilbagekaldelse, hvorfor afgø- 
relser herom også indberettes til lægemiddelagentu- 
ret. Underretningspligten gælder alle lægemidler, 
uanset hvilken procedure lægemidlet er godkendt ef- 
ter. 

Den foreslåede bestemmelse i § 17, stk. 2, imple- 
menterer artikel 107, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker og artikel 78, stk. 2, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter den pågældende med- 
lemsstat kan suspendere markedsføringstilladelsen til 
et lægemiddel, hvis det for at beskytte menneskers el- 
ler dyrs sundhed (folkesundheden i direktivet om læ- 
gemidler til mennesker) er påkrævet, at der handles 
hurtigt. Suspensionen forudsætter, at Det Europæiske 
Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de 
øvrige medlemsstater underrettes derom senest den 
følgende hverdag. 
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Til §18 
Lovforslagets § 18 er en videreførelse af den gæl- 

dende bestemmelse i lægemiddellovens § 14, stk. 2, 
og fastsætter krav om, at ansøgere til og indehavere af 
en markedsføringstilladelse skal være etableret i et 
EU/EØS-land. Det forudsættes, at repræsentanter ud- 
peget af en indehaver af en markedsføringstilladelse 
ligeledes er etableret i et EU/EØS-land. Uanset, at der 
er udpeget en repræsentant, kan Lægemiddelstyrelsen 
altid vælge at rette henvendelse direkte til markedsfø- 
ringstilladelsens indehaver. 

Til § 19 
Lovforslagets § 19 implementerer artikel 25 i direk- 

tivet om lægemidler til mennesker og artikel 29 i di- 
rektivet om lægemidler til. dyr. Bestemmelsen inde- 
bærer ingen ændring i forhold til gældende dansk ret. 

Til § 20 
Lovforslagets § 20 præciserer, at det er ansøgeren 

eller indehaveren af en markedsføringstilladelse der 
har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og data 
er korrekte. Bestemmelsen finder anvendelse på såvel 
lægemidler til mennesker som til dyr og indebærer in- 
gen ændring af den gældende retstilstand. Bestemmel- 
sen implementerer artikel 26 i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker. 

Til § 21 
Lovforslagets § 21 viderefører uændret § 15a i den 

gældende lægemiddellov. Bestemmelsen blev oprin- 
deligt indført ved lov nr. 380 af 18. maj 1994, og sva- 
rer til kravene i artikel 23, stk. 1, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 27, stk. 1, i direktivet 
om lægemidler til dyr. 

Bestemmelsen har alene til formål at præcisere, at 
pligten til at tage hensyn til den tekniske og videnska- 
belige udvikling også gælder efter tidspunktet for ud- 
stedelsen af den pågældende markedsføringstilladel- 
se. 

Til § 22 
Lovforslagets § 22 skal ses i lyset af den foreslåede 

§ 28 om den såkaldte »sun-set-clause«, hvorefter en 
markedsføringstilladelse bortfalder, hvis tilladelsen 
ikke er blevet udnyttet i 3 på hinanden følgende år. 
For at Lægemiddelstyrelsen kan kontrollere, hvorvidt 
dette måtte være tilfældet skal styrelsen fra indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen modtage oplysning 
om, hvornår faktisk markedsføring af et lægemiddel 
påbegyndes, suspenderes eller ophører. Bestemmel- 
sen implementerer artikel 23a i direktivet om læge- 

midler til mennesker og artikel 27a i direktivet om læ- 
gemidler til dyr. 

Bestemmelsen muliggør implementering af artikel 
24, stk. 4 og 5, i direktivet om lægemidler til menne- 
sker og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om læge- 
midler til dyr, da den gør dei muligt at fastslå, hvornår 
treårsfristen for faktisk markedsføring begynder at lø- 
be. 

Indberetning efter denne bestemmelse er en indbe- 
retning på lægemiddelniveau, hvilket adskiller sig fra 
indberetningen til Medicinpriser efter forslagets § 77 
og regler i udstedt i medfør af § 78, hvor der skal ske 
indberetning af priser for hver enkelt pakningsstørrel- 
se. Lægemidlet skal således alene være på markedet i 
én IægemiddeIform, -styrke og pakningsstørrelse for, 
at lægemidlet kan anses for at være markedsført. Det 
følger af den foreslåede bestemmelse i § 22, stk. 2, at 
så længe én pakningsstørrelse af et givent lægemiddel 
er anmeldt til Medicinpriser efter den foreslåede § 77 
og regler udstedt i medfør af § 78, jf. § 82, vil der så- 
ledes være sket indberetning om faktisk markedsfø- 
ring. 

Til §23 
Den foreslåede bestemmelse i § 23 svarer til § 20, 

stk. 2, i den gældende lægemiddellov. Bestemmelsen 
fremgår oprindeligt af lov nr. 327 af 26. juni 1975 og 
er begrundet i ønsket om at sikre Lægemiddelstyrel- 
sen den bedst mulige indsigt, specielt med hensyn til 
bivirkningsregistreringen. 

Til §24 
Den foreslåede bestemmelse i § 24 er en uændret 

videreførelse af § 19c i den gældende lægemiddellov. 
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 selvstændig 
bestemmelse, da produktionsfejl ikke vedrører bivirk- 
ninger, som § 19 i øvrigt vedrørte. 

Af de oprindelige bemærkninger fremgår, at be- 
stemmelsen også må ses på grundlag af EFTA-kon- 
ventionen af 8. oktober .1970 om gensidig anerkendel- 
se af inspektioner af virksomheder, der fremstiller læ- 
gemidler, hvorefter der var underretningspligt om al- 
vorlige produktionsfejl. 

Til §25 
Den foreslåede bestemmelse i § 25, stk. 1, viderefø- 

rer uændret § 15b, stk. 1, i den gældende lægemiddel- 
lov, og svarer til kravene i artikel 23, stk. 4, i direkti- 
vet om lægemidler til mennesker og artikel 27, stk. 3, 
i direktivet om lægemidler til dyr. 
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Bestemmelserne i den gældende lov blev oprinde- 
ligt indført ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Med be- 
stemmelsen er det hensigten at sikre, at virksomheder- 
ne indberetter alle væsentlige nye oplysninger af be- 
tydning for Lægemiddelstyrelsens vurdering af for- 
holdet mellem lægemidlets fordele og risici. 

Lovforslagets § 25, stk. 2, implementerer artikel 
23, stk. 4, i direktivet om lægemidler til mennesker og 
artikel 27, stk. 3, i direktivet om lægemidler til dyr. 
For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne 
vurderes kontinuerligt, kan Lægemiddelstyrelsen 
kræve, at indehaveren af markedsføringstilladelsen 
medvirker til oplysningen af sagen ved at fremlægge 
oplysninger, der godtgør, at forholdet mellem fordele 
og risici fortsat er gunstigt. 

Den foreslåede bestemmelse i § 25, stk. 3, giver 
mulighed for, at Lægemiddelstyrelsen kan aflægge in- 
spektionsbesøg hos indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse for at kontrollere, at denne efterlever 
pligten efter forslagets § 25, stk. 1. Adgangen til at af- 
lægge inspektionsbesøg forventes alene anvendt i 
ganske særlige tilfælde, hvor Lægemiddelstyrelsen 
har konkrete holdepunkter for at antage, at en virk- 
somhed tilbageholder sådanne oplysninger (begrun- 
det formodning). En sådan antagelse kan for eksempel 
baseres på resultater af kliniske forsøg eller andre 
forskningsresultater, bivirkningsindberetninger, Læ- 
gemiddelstyrelsens kontrol af lægemidler og/eller læ- 
gemiddelfremstillende virksomheder og indberetnin- 
ger fra lægemiddelmyndigheder i andre lande. 

Lægemiddelstyrelsen vil kunne fastsætte nærmere 
regler om, hvilke oplysninger der skal indberettes og 
om formen herfor, jf. de foreslåede bestemmelser i 
§§36 og 37. 

Til § 26 
Lovforslagets § 26, stk. 1 og 2, fastslår udtrykke- 

ligt, at indehaveren af markedsføringstilladelsen er 
forpligtet til at ansøge om en variation ved enhver æn- 
dring af nationale markedsføringstilladelser. Bestem- 
melsen om variationsansøgning berører ikke anven- 
delsesområdet for Europa-Kommissionens forord- 
ning (EF) nr. 1084/2003 om behandling af ændringer 
af betingelserne i markedsføringstilladelser for hum- 
anmedicinske lægemidler og veterinærlægemidler, 
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myn- 
digheder, eller Europa-Kommissionens forordning 
(EF) nr. 1085/2003 om behandling af ændringer i be- 
tingelserne for markedsføringstilladelser udstedt i 
henhold til Rådets forordning (EØF) nr. 2309/93. 

I medfør af den foreslåede bestemmelse i § 36 be- 
myndiges Lægemiddelstyrelsen til at fastsætte regler 

om de oplysninger, der skal ledsage en variationsan- 
søgning, og de betingelser ansøgningen i øvrigt skal 
opfylde. 

Til § 27 

Efter den gældende bestemmelse i lægemiddello- 
vens § 16 er en markedsføringstilladelse gyldig i 5 år. 
Den kan forlænges med 5 år ad gangen, når indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen indgiver ansøgning 
herom senest 3 måneder før tilladelsens udløb. 

Med de foreslåede bestemmelser i § 27, stk. 1 og 2, 
der implementerer artikel 24 i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker og artikel 28 i direktivet om læge- 
midler til dyr, bestemmes, at den første markedsfø- 
ringstilladelse til et lægemiddel er gyldig i 5 år. 5-års 
perioden for en markedsføringstilladelse afbrydes 
ikke ved eventuel ændring eller suspension af tilladel- 
sen. 

På baggrund af en ansøgning fra indehaveren af 
markedsføringstilladelsen senest 6 måneder inden til- 
ladelsens udløb, jf. forslagets § 27, stk. 3, vurderer 
Lægemiddelstyrelsen på ny grundlaget for tilladelsen, 
hvorefter den får tidsubegrænset gyldighed, hvis for- 
holdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt og 
der ikke foreligger andre afslagsgrunde, jf. forslagets 
§§ 12-13. 

I medfør af den foreslåede § 34, nr. 1, vil der blive 
fastsat regler om, at ansøgeren som led i en ansøgning 
om forlængelse af en markedsføringstilladelse til et 
lægemiddel skal indsende opdaterede oplysninger om 
lægemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, som er 
nødvendige for Lægemiddelstyrelsens vurdering af 
ansøgningen, herunder oplysning om eventuelle æn- 
dringer indført efter markedsføringstilladelsens udste- 
delse. 

Bestemmelserne i direktiverne er indført på bag- 
grund af et ønske om at gennemføre administrative 
lettelser for lægemiddelindustrien, der med den fore- 
slåede bestemmelse ikke skal søge om fornyelse af 
markedsføringstilladelsen hvert 5. år. Bestemmelser- 
ne skal endvidere ses i sammenhæng med de nye reg- 
ler for fremsendelse af periodisk opdaterede sikker- 
hedsindberetninger (PSUR), der i medfør af direkti- 
verne nu skal fremsendes hyppigere, end tilfældet er i 
dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger 
skal således fremover forelægges, når der anmodes 
herom, eller mindst hver 6. måned indtil den første 
markedsføring samt i de to første år efter den første 
markedsføring og én gang årligt i de følgende 2 år. 
Herefter skal indberetningerne forelægges hvert 3. år, 
eller så snart der anmodes herom. 
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På trods af udgangspunktet om tidsubegrænset gyl- 
dighed af markedsføringstilladelsen kan Lægemiddel- 
styrelsen i medfør af den foreslåede bestemmelse i 
§ 27, stk. 2, 3. pkt., bestemme, at markedsføringstilla- 
delsen kun forlænges i endnu én 5-årsperiode, såfremt 
styrelsen vurderer, at dette er hensigtsmæssigt. Be- 
stemmelsen fastslår således, at Lægemiddelstyrelsen, 
når forholdet mellem fordele og risici tilsiger det, kan 
kræve, at lægemidlet skal gennemgå endnu én vurde- 
ring, før markedsføringstilladelsen får tidsubegrænset 
gyldighed,-, Sådanne lægemidler skal derfor revurderes 
efter såvel fem som ti år. H 

Det forhold, at en markedsføringstilladelse tillæg- 
ges tidsubegrænset gyldighed, udelukker ikke æn- 
dring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfø- 
ringstilladelsen i de i §§ 14-16 nævnte tilfælde, lige- 
som dette ikke er tilfældet inden for en 5-års gyldig- 
hedsperiode. 

I lovforslagets § 107, stk. 2, er det fastsat, at en mar- 
kedsføringstilladelse for et lægemiddel tidligst kan få 
tidsubegrænset gyldighed, når tilladelsen er blevet 
forlænget i medfør af denne lov. Kravet om mindst én 
revurdering af lægemidlet efter lovens ikrafttræden 
skal sikre, at alle lægemidler har været undergivet en 
vurdering i forhold til kravene i det foreliggende lov- 
forslag til lægemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, 
før markedsføringstilladelsen gøres tidsubegrænset. 

Til § 28 
Lovforslagets § 28, stk. 1, implementerer artikel 24, 

stk. 4 og 5, i direktivet om lægemidler til mennesker 
og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om lægemidler 
til dyr og indeholder den såkaldte »sun-set-clause«. 

Efter direktiverne bortfalder en ikke udnyttet mar- 
kedsføringstilladelse som udgangspunkt efter tre år. 
Af præamblerne til direktiverne fremgår, at ændrin- 
gen er indføjet bl.a. for at undgå den administrative 
byrde for såvel indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen som Lægemiddelstyrelsen, der er forbundet 
med opretholdelsen af sådanne tilladelser. 

En markedsføringstilladelse til et lægemiddel, der 
er godkendt efter den nationale, gensidige anerkendel- 
ses eller decentrale procedure, udnyttes, når markeds- 
føringstilladelsen fører til faktisk markedsføring af 
det godkendte lægemiddel i Danmark. Uanset om 
Danmark har fungeret som reference- eller modtager- 
land i den gensidige anerkendelses eller den decentra- 
le procedure, skal lægemidlet således markedsføres 
her i landet for at afbryde treårs fristen. Efter den fore- 
slåede bestemmelse i § 22 skal indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen meddele Lægemiddelstyrelsen, 
når markedsføringen påbegyndes, suspenderes eller 

ophører, hvilket vil gøre det muligt at administrere 
denne bestemmelse. En nærmere præcisering af kra- 
vet om faktisk markedsføring vil ske på fællesskabs- 
niveau. Det forventes, at der vil blive tale om en lem- 
pelig forståelse af kravet, hvorefter lægemidlet alene 
skal være på markedet i én lægemiddelform, -styrke 
og pakningsstørrelse for, at der er tale om faktisk mar- 
kedsføring. 

Den foreslåede bestemmelse i § 28, stk. 2, åbner op 
for, at Lægemiddelstyrelsen under særlige omstæn- 
digheder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed 
kan opretholde en markedsføringstilladelse, uanset at 
tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre på hinanden 
følgende år. En sådan opretholdelse skal begrundes 
behørigt. Som eksempel på markedsføringstilladelser 
for hvilke, det kan være nødvendigt at fravige forsla- 
gets stk. 1, kan nævnes tilladelser til vacciner, der ale- 
ne anvendes sjældent eller i forbindelse med akut op- 
ståede epidemier eller som på anden vis er afgørende 
for beskyttelsen af mennesker eller dyrs sundhed. 

Den foreslåede bestemmelse omfatter også læge- 
midler, der allerede har en markedsføringstilladelse 
på tidspunktet for lovens ikrafttræden, dog således at 
tre års-fristen først begynder at løbe ved lovens ikraft- 
træden, jf. forslagets § 107, stk. 3. 

Til §29 

Lovforslagets § 29 svarer til § 25, stk. 5 og 8, i den 
gældende lægemiddellov, der giver hjemmel til at Læ- 
gemiddelstyrelsen kan udstede en såkaldt udleve- 
ringstilladelse. Dog er det i den'foreslåede bestem- 
melse blevet præciseret, at der skal ansøges om en ud- 
leveringstilladelse. Endvidere er der foretaget en æn- 
dring i forhold til § 25, stk. 5, idet det ikke længere 
præciseres, at udleveringen skal ske til andre formål 
end kliniske afprøvninger. 

Tilladelse kan som hidtil kun forventes meddelt, så- 
fremt det pågældende lægemiddel ikke kan erstattes af 
et her i landet tilgængeligt lægemiddel, og der i øvrigt 
foreligger behandlingsmæssige grunde til at vælge et 
lægemiddel, der ikke er markedsført her i landet. Be- 
stemmelsen vil således kunne finde anvendelse på så- 
vel lægemidler, der ikke er omfattet af en markedsfø- 
ringstilladelse i Danmark, som lægemidler, der er om- 
fattet af en markedsføringstilladelse, men som ikke er 
tilgængelige på det danske marked. 

Lægemiddelstyrelsen vil i medfør af den foreslåede 
bestemmelse i § 29, stk. 2, kunne knytte vilkår til ud- 
leveringstilladelsen og vil kunne tilbagekalde denne, 
hvis vilkår ikke overholdes, eller såfremt der optræder 
alvorlige bivirkninger eller alvorlige problemer med 
lægemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Adgan- 

11 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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gen til at tilbagekalde en udleveringstilladelse ved al- 
vorlige problemer med lægemidlets sikkerhed, kvali- 
tet eller virkning er ny i forhold til § 25, stk. 8, 2. pkt., 
i den gældende lægemiddellov. 

Lægemiddelstyrelsen vil endvidere i medfør af den 
foreslåede bestemmelse i § 29, stk. 3, kunne fastsætte 
nærmere regler om udleveringstilladelser, herunder 
om distribution af lægemidler, der er omfattet af en 
udleveringstilladelse. 

Formålet med bestemmelserne i forslagets § 29 er 
at hindre, at udleveringsreglerne anvendes til at opnå 
en form for »skjult« markedsføring uden hensyn til lo- 
vens regler i øvrigt, f.eks. kravet om godkendelse, ge- 
byrbetaling mv. Adgangen i gældende lov til at fast- 
sætte regler for udleveringstilladelser er ikke blevet 
udnyttet. 

Til §30 

Lovforslagets § 30 svarer til den eksisterende regel 
i lægemiddellovens § 25, stk. 7, idet der dog er foreta- 
get en enkelt redaktionel ændring i form af, at Dan- 
marks Veterinærinstitut er ændret til Danmarks Føde- 
vareforskning, ligesom det er præciseret at salg eller 
udlevering sker efter anmodning. Anmodningen vil 
typisk blive indgivet af behandlende læge eller dyrlæ- 
ge til Statens Serum Institut henholdsvis Danmarks 
Fødevareforskning. 

Bestemmelsen blev introduceret i lægemiddelloven 
ved lov nr. 194 af 23. marts 1992, og var begrundet i 
behovet for, at Statens Serum Institut i særlige tilfælde 
kan forhandle eller udlevere begrænsede mængder af 
ikke-godkendte sera, vacciner og immunologiske 
præparater. Det drejer sig om produkter, der skal kun- 
ne leveres hurtigt og kan dels være sjældent anvendte 
produkter eller lægemidler, såsom pestvacciner eller 
slangesera, dels være produkter, der skal leveres som 
supplement til et godkendt produkt. Tilsvarende gæl- 
der for lægemidler, der udleveres fra Danmarks Føde- 
vareforskning. 

Salg eller udlevering af de pågældende produkter 
kan ske uden forudgående henvendelse til Lægemid- 
delstyrelsen. Disse produkter er ikke omfattet af for- 
syningspligten efter lovforslagets § 75, idet forsy- 
ningspligten kun gælder for lægemidler, der er udstedt 
en markedsføringstilladelse til. 

Lægemiddelstyrelsen vil i medfør af de foreslåede 
bestemmelser i §§ 36 og 37 kunne fastsætte regler om, 
hvordan indberetning om salg eller udlevering efter 
bestemmelsen skal ske til Lægemiddelstyrelsen. 

Til § 31 
Lovforslagets § 31 giver indenrigs- og sundhedsmi- 

nisteren hjemmel til at fastsætte regler, om at Læge- 
middelstyrelsen kan godkende anvendelse og mar- 
kedsføring af lægemidler, selv om det pågældende læ- 
gemiddel ikke er omfattet af en markedsføringstilla- 
delse i Danmark. Ministeren kan endvidere fastsætte 
regler om ændring, suspension og tilbagekaldelse af 
sådanne godkendelser. 

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

Artikel 126a, stk. 1-3, i direktivet om lægemidler til 
mennesker har baggrund i et ønske om at øge udbud- 
det af lægemidler. I tilfælde, hvor der ikke er indgivet 
en ansøgning om tilladelse til at markedsføre et læge- 
middel til mennesker i Danmark efter proceduren for 
gensidig anerkendelse, vil der blive mulighed for, at 
Lægemiddelstyrelsen kan godkende lægemidlet til 
markedsføring, hvis det er berettiget af hensyn til fol- 
kesundheden. Et hensyn til folkesundheden foreligger 
eksempelvis, når. der i Danmark ikke findes et egnet 
lægemiddel til behandling af en given sygdom/til- 
stand og det vurderes, at der er tungtvejende grunde til 
at godkende lægemidlet til markedsføring, f.eks. pga. 
sygdommen/tilstandens udbredelse eller karakter, det 
øvrige behandlingstilbud eller lægemidlets uomtviste- 
de værdi. 

Såfremt Lægemiddelstyrelsen gør brug af denne 
adgang til at godkende et lægemiddel til markedsfø- 
ring, skal styrelsen underrette indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen i den medlemsstat, hvor læge- 
midlet er. godkendt. Endvidere skal Lægemiddelsty- 
relsen anmode den myndighed, der har udstedt mar- 
kedsføringstilladelsen, om at fremlægge markedsfø- 
ringstilladelsen samt den evalueringsrapport, der lig- 
ger til grund for udstedelsen af tilladelsen. Ved evalu- 
eringsrapport forstås den rapport, som er udarbejdet af 
den pågældende myndighed, med en fuldstændig vur- 
dering af lægemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. 

Adgangen til at godkende lægemidler efter reglen i 
artikel 126a forventes kun anvendt i ganske særlige 
tilfælde. 

Det følger af artikel 126a, stk. 2, i direktivet om læ- 
gemidler til mennesker, at Lægemiddelstyrelsen i de 
tilfælde, hvor styrelsen godkender et lægemiddel i 
henhold til bestemmelsen, skal sørge for, at det pågæl- 
dende lægemiddel lever op til de krav, lægemiddello- 
ven i øvrigt stiller til lægemidler, navnlig med hensyn 
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til mærkning, klassificering, reklame for samt bivirk- 
ningsovervågning og kontrol af lægemidlet. 

Endvidere vil det påhvile Lægemiddelstyrelsen at 
underrette Europa-Kommissionen om de godkendel- 
ser, ændringer, suspensioner og tilbagekaldelser, som 
styrelsen foretager i relation til lægemidler, der er 
godkendt til markedsføring i medfør af denne bestem- 
melse. 

Bestemmelsen vil endvidere blive anvendt til at 
fastsætte regler, der giver Lægemiddelstyrelsen mu- 
lighed for at tillade anvendelse af, behandling og mar- 
kedsføring af lægemidler til dyr, uanset at lægemidlet 
ikke har en markedsføringstilladelse, når sundhedssi- 
tuationen kræver det. Reglerne vil implementere arti- 
kel 7 og 8 i direktivet om lægemidler til dyr, der inde- 
bærer følgende: 

Efter artikel 7 i direktivet om lægemidler til dyr kan 
en medlemsstat, når sundhedssituationen kræver det, 
tillade matkedsføring af eller behandling af dyr med 
veterinærlægemidler, der er tilladt af en anden med- 
lemsstat. 

Efter artikel 8, stk. 1, kan den kompetente myndig- 
hed i Danmark ved alvorlige epizootiske sygdomme 
(dyreepidemier) tillade brug af immunologiske læge- 
midler til dyr, i tilfælde, hvor lægemidlet ikke har en 
markedsføringstilladelse i Danmark, og der ikke fin- 
des noget egnet lægemiddel på det danske marked til 
behandling af tilstanden. Europa-Kommissionen skal 
underrettes, når der gøres brug af bestemmelsen, her- 
under om de detaljerede anvendelsesbetingelser for 
lægemidlet. 

Efter artikel 8, stk. 3, kan den kompetente myndig- 
hed i Danmark i tilfælde, hvor et dyr er genstand for 
import fra eller eksport til et land udenfor EU/EØS, og 
hvor dyret er underlagt specifikke, obligatoriske sund- 
hedsbestemmelser i det pågældende tredjeland, tillade 
anvendelse af et immunologisk lægemiddel til det på- 
gældende dyr, selv om lægemidlet ikke er godkendt til 
markedsføring i Danmark, hvis lægemidlet er god- 
kendt i det pågældende tredjeland. 

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

Efter den foreslåede bestemmelse i § 31, stk. 2, skal 
Lægemiddelstyrelsen underrette Europa-Kommissio- 
nen om tilladelser, der gives i henhold til regler ud- 
stedt i medfør af stk. 1, og om ændringer, suspensio- 
ner og tilbagekaldelser af sådanne tilladelser, jf. arti- 
kel 126a, stk. 4, i direktivet om lægemidler til menne- 
sker og artikel 8, stk. 1, i direktivet om lægemidler til 
dyr. 

Det påhviler efter direktivet Europa-Kommissionen 
at oprette et offentligt tilgængeligt register over de læ- 
gemidler, der godkendes i medfør af bestemmelsen i 
artikel 126a i direktivet om lægemidler til mennesker. 
Registeret gøres tilgængeligt på Kommissionens web- 
sted. 

Til J 32 
Lovforslagets § 32 implementerer artikel 5, stk. 2 

og 3, i direktivet om lægemidler til mennesker. Den 
foreslåede bestemmelse vil efter sin ordlyd også kun- 
ne finde anvendelse på lægemidler til dyr. 

Bestemmelsen i § 32, stk. 1, er møntet på, at Læge- 
middelstyrelsen midlertidigt kan tillade udlevering af 
et lægemiddel på trods af, at det ikke har en markeds- 
føringstilladelse. Bestemmelsen skal i overensstem- 
melse med direktivets ordlyd finde anvendelse i til- 
fælde, hvor der foreligger mistanke om eller bekræf- 
telse på spredning af patogene agenser (substanser, 
der er i stand til at fremkalde sygdom), toksiner (gift- 
stoffer), kemiske agenser eller nuklear stråling. 

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

Hensynet bag bestemmelsen er at sikre befolknin- 
gen adgang til relevante lægemidler i akutte situatio- 
ner, uanset om de pågældende lægemidler er godkendt 
i Danmark. Bestemmelsen retter sig især imod bioter- 
rorisme samt naturligt opstået pandemi, som f.eks. 
SARS og fugleinfluenza. Bestemmelsen er tiltænkt si- 
tuationer, hvor der opstår et akut behov for at handle. 

Den foreslåede bestemmelse i § 32, stk. 2, giver 
mulighed for, at indenrigs- og sundhedsministeren 
kan fastsætte regler om, at indehavere af markedsfø- 
ringstilladelser, fremstillere og/eller sundhedsperso- 
ner ikke pålægges ansvar for de konsekvenser, der 
måtte følge af brugen af et lægemiddel uden for dets 
godkendte indikationer, eller et lægemiddel for hvil- 
ket der ikke foreligger en markedsføringstilladelse. 

Bestemmelsen kan f.eks. tænkes anvendt i situatio- 
ner, hvor det besluttes at udlevere et endnu ikke god- 
kendt lægemiddel, som anvendt i en større patientpo- 
pulation viser sig at have bivirkninger, som hverken 
den potentielle indehaver af markedsføringstilladel- 
sen, fremstilleren eller sundhedspersoner med rette 
kunne have forudset på baggrund af deres faglige vi- 
den om det pågældende lægemiddel. 

Endvidere kan bestemmelsen f.eks. også tænkes an- 
vendt i situationer, hvor et lægemiddel der er placeret 
i udleveringsgruppe BEGR, og dermed alene må an- 
vendes på sygehuse, skal anvendes af f.eks. praktise- 
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rende læger, der ikke har den fornødne specialviden 
om produktet, men som alene handler på baggrund af 
instrukser fra speciallægeniveau. 

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

Til J 33 
Den foreslåede bestemmelse i § 33 viderefører reg- 

len i § 14a, stk. 1, i den gældende lægemiddellov, der 
pålægger Lægemiddelstyrelsen opgaver i medfør af 
den gensidige anerkendelsesprocedure. Den gensidige 
anerkendelsesprocedure er karakteriseret ved, at en 
ansøgning om markedsføringstilladelse til et læge- 
middel først vurderes og udstedes af et EU-medlems- 
land (referenceland); herefter kan lægemidlet tillades 
(gensidigt anerkendes) af et eller flere andre med- 
lemslande. 

Herudover pålægges Lægemiddelstyrelsen opgaver 
i medfør af den nye decentrale procedure, der er ind- 
ført ved EU-lægemiddelreformen i 2004. Den decen- 
trale procedure er karakteriseret ved, at en ansøgning 
om markedsføringstilladelse til et lægemiddel -  lige- 
som i proceduren om gensidig anerkendelse -  skal 
vurderes af et referenceland. Proceduren adskiller sig 
imidlertid fra proceduren om gensidig anerkendelse 
ved, at der indføres 2 forhandlingsfaser. Først indsen- 
des ansøgning samtidig til alle berørte lande, som her- 
efter har mulighed for at vurdere ansøgningen. Når re- 
ferencelandet har vurderet ansøgningen, skal de be- 
rørte lande igen vurdere og forhandle om ansøgnin- 
gen. 

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

Til J 34 
Lovforslagets § 34, nr. 1-5, viderefører dels hjem- 

len i § 14, stk. 3, i den gældende lægemiddellov, hvor- 
efter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges 
til at fastsætte regler om de oplysninger, der skal led- 
sage en ansøgning om markedsføringstilladelse, og 
om styrelsens behandling af sådanne ansøgninger, 
dels hjemlen i § 15, stk. 2 og 3, hvorefter ministeren 
bemyndiges til at fastsætte særlige regler vedrørende 
tilladelse til markedsføring af naturlægemidler, ho- 
møopatiske lægemidler, vitamin- og mineralpræpara- 
ter samt radioaktive lægemidler. 

Sådanne regler er i dag fastsat i en række bekendt- 
gørelser om de nævnte områder. 

I medfør af den foreslåede § 34, nr. 1, vil der blive 
fastsat regler om krav til ansøgninger om markedsfø- 
ringstilladelse. Det gælder bl.a. krav om, at en ansøg- 
ning skal indeholde oplysninger om lægemidlets kva- 
litet, sikkerhed og virkning samt om dets indvirkning 
på miljøet, jf. lovforslagets § 8. Ved ansøgning om 
forlængelse af en markedsføringstilladelse kræves op- 
daterede oplysninger om lægemidlets kvalitet, sikker- 
hed og virkning, som er nødvendige for Lægemiddel- 
styrelsens vurdering af ansøgningen, herunder oplys- 
ning om eventuelle ændringer indført efter markeds- 
føringstilladelsens udstedelse. 

Lovforslagets § 34, nr. 1, vil ligesom efter gælden- 
de lægemiddellov blive anvendt til udstedelse af sær- 
lige regler for parallelimport af lægemidler og data- 
eksklusivitet. 

Ved parallelimport af lægemidler forstås, at et læ- 
gemiddel, som allerede er godkendt ved en markeds- 
føringstilladelse udstedt af Lægemiddelstyrelsen, im- 
porteres til Danmark uden om de salgskanaler, der er 
aftalt af rettighedsindehaveren. Som betingelse for at 
Lægemiddelstyrelsen kan udstede markedsføringstil- 
ladelse til et parallelimporteret lægemiddel gælder 
bl.a., at der ikke må være forskelle af terapeutisk be- 
tydning mellem det parallelimporterede og det direkte 
forhandlede lægemiddel. 

Dataeksklusivitet, som omhandlet i artikel 10 i di- 
rektivet om lægemidler til mennesker og artikel 13 i 
direktivet om lægemidler til dyr, vil som hidtil blive 
implementeret i en bekendtgørelse udstedt i medfør af 
den foreslåede § 34, nr. I og 5, som svarer til § 14, 
stk. 3, i den gældende lægemiddellov. 

Efter de to direktiver gælder en dataeksklusivitets- 
periode på 8 år samt en markedseksklusivitetsperiode 
på yderligere 2 år. En ansøger til en markedsførings- 
tilladelse til et generisk lægemiddel kan således først 
efter udløbet af de 8 år ansøge om godkendelse af det 
generiske lægemiddel. Når det generiske lægemiddel 
har opnået en markedsføringstilladelse, må det ikke 
markedsføres, før den 10-årige periode fra den oprin- 
delige markedsføringstilladelse er udløbet. Ved gene- 
risk lægemiddel forstås et lægemiddel, som har sam- 
me kvalitative og kvantitative sammensætning af ak- 
tive stoffer og samme lægemiddelform som referen- 
celægemidlet, og hvis bioækvivalens med reference- 
lægemidlet er påvist ved relevante biotilgængelig- 
hedsundersøgelser. Et generisk lægemiddel ansøges 
godkendt med henvisning til dokumentation indsendt 
i forbindelse med ansøgning om godkendelse af refe- 
rencelægemidlet. Ved referencelægemiddel forstås et 
lægemiddel, som er godkendt på grundlag af fuld do- 
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kumentation. Begrebet vil blive nærmere defineret i 
bekendtgørelse. 

Efter art. 10, stk. 6, i direktivet om lægemidler til 
mennesker og art. 13, stk. 6, i direktivet om lægemid- 
ler til dyr gælder en bestemmelse om, at de nødvendi- 
ge undersøgelser og forsøg samt de deraf følgende 
praktiske krav, derer nødvendige med henblik på at 
indsende en ansøgning om markedsføringstilladelse 
til et generisk lægemiddel, ikke anses for at være i 
strid med patentrettigheder og supplerende beskyttel- 
sescertifikater for lægemidler. Dermed tillades al den 
udvikling, tests og eksperimentelt arbejde, der er på- 
krævet i relation til registrering af en generisk medi- 
cin, som finder sted i den periode, hvor det originale 
produkt er under patentbeskyttelse. Denne periode 
strækker sig maksimalt 20 år regnet fra patentansøg- 
ningens indlevering. Dertil skal føjes muligheden for 
at opnå en yderligere beskyttelse i maksimalt 5 år fra 
patentudløbet i medfør af reglerne om supplerende be- 
skyttelsescertifikater, jf. Rådets forordning (EØF) 
nr. 1768/92 af 18. juni 1992. Hermed er indarbejdet 
det, der i »patent-terminologi« benævnes en Bolar 
provision. Implementering af denne bestemmelse kan 
i dag rummes indenfor den nuværende ordlyd af pa- 
tentloven, og patentmyndigheden vil i sin fortolkning 
af patentloven overholde fællesskabslovgivningen. 
Af ordensmæssige grunde vil Økonomi- og Erhvervs- 
ministeriet dog sørge for en præcisering af patentlo- 
ven ved en kommende lovændring. 

Den 10-årige beskyttelsesperiode for originalpro- 
duktet kan forlænges med yderligere 1 år, hvis indeha- 
veren af originalproduktet i løbet af de første 8 år af 
10-års perioden får godkendt en eller flere nye tera- 
peutiske indikationer, som vurderes at udgøre en vig- 
tig klinisk fordel i forhold til eksisterende behand- 
lingsformer. 

Bestemmelsen i § 34, nr. 1, muliggør endvidere im- 
plementering af artikel 74a i direktivet om lægemidler 
til mennesker. Det følger af artikel 74a, at når en æn- 
dring af klassificeringen af et lægemiddel er godkendt 
på grundlag af signifikante kliniske eller prækliniske 
forsøg, tager Lægemiddelstyrelsen i en periode på et 
år efter godkendelsen af første ændring ikke hensyn til 
resultateme af disse forsøg ved behandlingen af en an- 
søgning fra en anden ansøger eller indehavere af en 
markedsføringstilladelse om en ændring af klassifice- 
ringen af det samme stof. 

Det følger af direktiverne, at originale lægemidler, 
der er ansøgt godkendt inden lovens ikrafttrædelse be- 
holder den nuværende beskyttelsesperiode, der i Dan- 
mark er fastsat til 6 år. Det vil sige, at den forlængede 
beskyttelsesperiode kun kommer til at få betydning 

for lægemidler, der ansøges godkendt efter ikrafttræ- 
delsen af denne lov. Disse overgangsbestemmelser vil 
blive fastsat i bekendtgørelse. 

I medfør af lovforslagets § 34, nr. 2, vil der blive 
fastsat regler for udstedelse af markedsføringstilladel- 
se til naturlægemidler, vitamin- og mineralpræparater 
og homøopatiske lægemidler. 

Ved naturlægemidler forstås lægemidler, hvis akti- 
ve indholdsstoffer er naturligt forekommende stoffer i 
koncentrationer, der ikke er væsentligt større end 
dem, hvori de forekommer i naturen. Ved vitamin- og 
mineralpræparater forstås lægemidler til mennesker, 
hvis aktive indholdsstoffer udelukkende er vitaminer. 
og mineraler i mængder, der væsentligt overstiger det 
normale døgnbehov hos voksne mennesker. 

Ved homøopatiske lægemidler forstås lægemidler 
fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger efter 
en homøopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i 
Den Europæiske Farmakopé eller en anden farmako- 
pé, der har officiel status i et EU-land eller et andet 
EU-land omfattet af EØ S-aftalen. 

Homøopatiske lægemidler må 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 EØS-aftalen, eller hvis de er godkendt ved en 
markedsføringstilladelse fra Lægemiddelstyrelsen. 

For alle de nævnte lægemidler gælder mere lempe- 
lige krav til udstedelse af markedsføringstilladelse 
end for lægemidler generelt. 

I medfør af lovforslagets § 34, nr. 3, vil der blive 
fastsat regler for registrering af homøopatiske læge- 
midler og traditionelle plantelægemidler. 

Visse homøopatiske lægemidler med nærmere an- 
givne egenskaber, vil kunne blive registreret efter en 
særlig forenklet procedure, hvorefter der ikke kræves 
dokumentation for den terapeutiske virkning. 

Bestemmelsen giver hjemmel til at implementere 
direktiv 2004/24/EF om oprettelse af en fællesskabs- 
kodeks for humanmedicinske lægemidler, for så vidt 
angår traditionelle plantelægemidler. I dette direktiv 
er bl.a. indført mere lempelige dokumentationskrav 
for traditionelle plantelægemidler. 

I medfør af lovforslagets § 34, nr. 4, vil der blive 
fastsat særlige betingelser for, at et radioaktivt læge- 
middel kan opnå en markedsføringstilladelse fra Læ- 
gemiddelstyrelsen. 

Ved et radioaktivt lægemiddel forstås et lægemid- 
del, der færdigt til brug indeholder en eller flere radio- 
aktive isotoper (radionukleider) til medicinsk brug. 

Ud over de betingelser, der gælder for lægemidler 
generelt, skal radioaktive lægemidler opfylde en ræk- 
ke supplerende betingelser for at opnå en màrkedsfø- 
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ringstilladelse. Som betingelse gælder bl.a., at evalu- 
eringen af produktets sikkerhed og effekt skal omfatte 
både krav til lægemidler og krav til strålehygiejne. 

Den foreslåede bestemmelse i § 34, nr. 6, viderefø- 
rer bestemmelsen i § 14a, stk. 2, i den gældende læge- 
middellov, hvorefter ministeren kan fastsætte nærme- 
re regler om Lægemiddelstyrelsens behandling af sa- 
ger om markedsføringstilladelse efter den gensidige 
anerkendelsesprocedure og den decentrale procedure. 
Bekendtgørelsen vil som hidtil indeholde bestemmel- 
ser om, at Lægemiddelstyrelsen kan afvise at behand- 
le en ansøgning. 

Ligeledes videreføres hjemlen i § 14, stk. 5, i den 
gældende lægemiddellov for indenrigs- og sundheds- 
ministeren til at fastsætte regler for Lægemiddelsty- 
relsens behandling af ansøgninger om fællesskabs- 
markedsføringstilladelser. Disse tilladelser behandles 
efter den centrale procedure, hvor Europa-Kommissi- 
onen udsteder en markedsføringstilladelse, som er 
gyldig i hele EU. 

Til J 35 

Den foreslåede bestemmelse i § 35 viderefører 
§ 14, stk. 4, i den gældende lægemiddellov, idet det 
dog er præciseret, at nødvendige oplysninger, herun- 

. der skriftligt materiale, prøver af lægemidlet, herun- 
der dets emballage, og prøver af råvarer og mellem- 
produkter, der anvendes ved fremstillingen af læge- 
midlet, kan kræves udleveret såvel i forbindelse med 
behandling af en ansøgning om markedsføringstilla- 
delse som ved behandling af en sag om ændring, sus- 
pension eller tilbagekaldelse af en markedsføringstil- 
ladelse. 

Til J 36-37 

De foreslåede bestemmelser i §§ 36 og 37 giver 
Lægemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsætte nærme- 
re regler om de oplysninger, som indberetninger og 
ansøgninger skal indeholde, samt om formkrav for 
fremsendelsen, herunder at indsendelse skal ske elek- 
tronisk. Bestemmelserne vedrører følgende ansøgnin- 
ger og underretninger: 
홢 underretning om påbegyndelse, ophør og suspen- 

sion af faktisk markedsføring, jf. lovforslagets 
§ 22, - 

홢 underretning om årsagen til tilbagetrækning af 
markedsføringstilladelse, tilbagekaldelse af rest- 
lagre samt midlertidig eller permanent ophør af 
markedsføringen, når dette er begrundet i læge- 
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, jf. lov- 
forslagets § 23, 

0 underretning om fejl i produktionen, jf. lovforsla- 
gets § 24 

홢 underretning om oplysninger om forholdet mel- 
lem fordele og risici for lægemidlet, jf. lovforsla- 
gets § 25, 

홢 ansøgning om variation, jf. lovforslagets § 26, 
홢 ansøgning om forlængelse af markedsføringstil- 

ladelse, jf. lovforslagets § 27, 
홢 ansøgning om udleveringstilladelser, jf. lovfor- 

slagets § 29, og 
홢 underretning fra Statens Serum Institut og Dan- 

marks Fødevareforskning om salg eller udleve- 
ring af sera, vacciner mv., jf. lovforslagets § 30. 

Formkrav fastsættes under hensyntagen til fremme 
af digital kommunikation. 

Til § 38 
Lovforslagets § 38 viderefører § 13a i den gælden- 

de lægemiddellov. Ved driften af registeret iagttager 
Lægemiddelstyrelsen bestemmelserne i persondatalo- 
ven i det omfang, de finder anvendelse. 

til kapitel 3 

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indførsel 
mv. 

Ti! J 39 
Den foreslåede bestemmelse i §, 39, stk. 1, viderefø- 

rer den gældende bestemmelse i § 8, stk. ' I ,  pkt., der 
indeholder krav om, at enhver, der håndterer lægemid- 
ler skal have Lægemiddelstyrelsens tilladelse hertil. 
Til forskel fra de markedsføringstilladelser, 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 lægemidler, som håndteres. 

Forslagets stk. I implementerer artikel 40, stk. l og 
3, og artikel 77, stk. 1, i direktivet om lægemidler til 
mennesker og artikel 44, stk. 1 og 3, og artikel 65, 
stk. 1, i direktivet om lægemidler til dyr. Der er tale 
om en indholdsmæssigt uændret videreførelse af gæl- 
dende lovs § 8, stk. 1,1. pkt. I den foreslåede bestem- 
melse i § 39, stk. 1, er der samtidig tilføjet begrebet 
»opsplitte«- i betydningen at bryde et lægemiddels 
ydre emballage 홢 til den nærmere opregning af aktivi- 
teter, der kræver styrelsens tilladelse. Tilføjelsen sker 
for -  i sproglig henseende -  at tilpasse bestemmelsen 
til fremstillingsbegrebet i de nævnte direktiver for 
dermed at sikre en mere præcis implementering heraf. 
Endvidere er der foretaget et antal redaktionelle æn- 
dringer. 

For så vidt angår opsplitning, er adgangen til at bry- 
de multipakninger nærmere reguleret i bekendtgørelse 
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om god fremstillingspraksis og god distributionsprak- 
sis. Parallelimportører, der foretager opsplitning og 
ompakning, vil være forpligtet til at indhente en tilla- 
delse efter § 39, stk. 1. Tilladelse gives til den ansøgte 
håndtering generelt, og der skal ikke indhentes en in- 
dividuel tilladelse forud for hver enkelt opsplitning og 
ompakning af et lægemiddel. Den »opsplitning« og 
»udlevering« af lægemidler, der sker som led i en 
hjemmesygeplejeordning, er ikke omfattet af lovfor- 
slaget og kræver ikke tilladelse efter bestemmelsen. 

Kravet om, at enhver, der håndterer lægemidler, 
skal indhente en tilladelse hertil, er begrundet i hensy- 
net til at sikre en sikkerhedsmæssig korrekt håndte- 
ring af lægemidlerne. Inden en tilladelse meddeles, 
skal Lægemiddelstyrelsen bl.a. kontrollere, at den på- 
gældende virksomhed eller person råder over egnede 
lokaler, udstyr samt et kompetent og tilstrækkeligt 
kvalificeret personale, jf. forslagets § 40. 

De aktiviteter, som kræver tilladelse efter § 39, 
stk. 1, er først og fremmest de fremstillings-, indfør- 
sels-, udførsels- og forhandlingsaktiviteter, der inde- 
bærer en fysisk håndtering af et lægemiddel. Der vil 
dog være enkelte yderligere tilfælde, hvor en tilladel- 
se kræves. Således vil en virksomhed eller person 
f.eks. ikke uden Lægemiddelstyrelsens tilladelse kun- . 
ne frigive et lægemiddel til salg eller distribution. Til- 
svarende kræves tilladelse til registrering og undersø- 
gelse af reklamationer vedrørende et lægemiddel, 
f.eks. som følge af fejl begået i forbindelse med læge- 
midlets fremstilling. Dette gælder uanset, at ingen af 
de nævnte aktiviteter indebærer en fysisk håndtering 
af lægemidlet. 

Ved vurderingen af, hvorvidt fremstillings-, indfør- 
sels-, udførsels- og forhandlingsaktiviteter, der ikke 
indebærer en fysisk håndtering af et lægemiddel, kræ- 
ver en tilladelse efter stk. 1, vil indgå en vurdering af, 
hvorvidt den pågældende aktivitet kræver særlig læ- 
gemiddelfaglig indsigt. 

Med. hensyn til foderlægemidlér til dyr kræves Læ- 
gemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling og anden 
håndtering efter lægemiddellovens § 39, stk. 1. Den 
pågældende virksomhed skal endvidere være god- 
kendt af Plantedirektoratet i medfør af bekendtgørelse 
om tilsætningsstoffer til foderstoffer. 

Efter lovforslagets § 39, stk. 2, vil også fremstilling 
og anden håndtering af mellemprodukter bestemt til 
videre forarbejdning til et lægemiddel alene kunne ske 
efter tilladelse fra Lægemiddelstyrelsen. Der er tale 
om en præcisering af den nuværende tilladeIsesord- 
ning i gældende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt., med henblik 
på at implementere bestemmelsen i artikel 2, stk. 3, i 
direktivet om lægemidler til mennesker, hvorefter di- 

rektivets bestemmelser om fremstilling og indførsel af 
lægemidler også skal gælde for mellemprodukter. 
Forslaget er udformet således, at det omfatter alle 
mellemprodukter, der er bestemt til senere forarbejd- 
ning til et lægemiddel, uanset om der er tale om et læ- 
gemiddel til mennesker eller til dyr. 

Lovforslagets § 39, stk. 3, svarer i hovedsagen til 
gældende lovs § 8, stk. 4, nr. 1-3, hvorefter.kravet om 
tilladelse som udgangspunkt ikke gælder for sygehu- 
ses og andre behandlende institutioners, lægers, dyr- 
lægers, tandlægers og private personers omgang med 
lægemidler. Da der i praksis har været rejst tvivl om 
rækkevidden af disse undtagelsesbestemmelser, gives 
med forslaget en mere præcis afgrænsning af adgan- 
gen til at håndtere lægemidler uden Lægemiddelsty- 
relsens tilladelse. Samtidig udgår i nr. 2 begreberne 
»indkøb« og »opbevaring«. Adgangen efter gældende 
lovs § 8, stk. 4,. nr. 2, til at indkøbe lægemidler uden 
Lægemiddelstyrelsens tilladelse er i praksis blevet 
forvekslet med en adgang til at indføre lægemidler. 
Endvidere skønnes begrebet »opbevaring« overflø- 
digt set i lyset af at »oplagring«, som nævnt i stk. 1, 
ikke omfatter opbevaringen af lægemidler til brug i 
praksis. Det samme gælder privatpersoner opbevaring 
af lægemidler til eget forbrug. Det følger således alle- 
rede af stk. 1, at en sådan opbevaring kan ske uden 
Lægemiddelstyrelsens tilladelse. 

Det foreslås endvidere som § 39, stk. 3, nr. 4, at 
indsætte en ny undtagelsesbestemmelse, hvorefter 
skibsførere og -redere uden den i § 39, stk. 1, om- 
handlede tilladelse, lovligt kan fordele, opsplitte og 
udlevere lægemidler til brug om bord samt indføre så- 
danne lægemidler ved anløb af udenlandske havne. 
Køb af lægemidler på et apotek i udlandet vil være at 
betragte som indførsel af lægemidler, idet købet fore- 
tages fra fremmed territorium (apoteket) og indføres 
til dansk territorium (skibet). 

Søfartsstyrelsen har i meddelelser fra Søfartsstyrel- 
sen A. Arbejdsmiljø 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 
være forsynet med skibsmedicin, at der kan ske udle- 
vering af lægemidler. til ombordværende personer, og 
at lægemidler til medicinkister i visse tilfælde kan 
indkøbes på et apotek i udlandet. 

Lægemidler til medicinkister på danske skibe skal 
indkøbes i Danmark. Kun herved sikre's personer om 
bord samme lægemidler, og dermed samme sund- 
hedsbeskyttelse, som andre borgere her i landet. Ind- 
køb på et apotek i udlandet kan alene foretages i tilfæl- 
de, hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor 
det skønnes nødvendigt at indkøbe lægemidler fra et 
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apotek i det pågældende land med henblik på kom- 
plettering (opfyldning) af medicinkisten. 

Da skibsførere og -redere ikke er omfattet af undta- 
gelsesbestemmelsen i gældende lovs § 8, stk. 4, for- 
udsætter opfyldelsen af reglerne i den nævnte forskrift 
fra Søfartsstyrelsen, at skibsførere og -redere opnår 
tilladelse efter forslagets § 39, stk. 1.1 praksis vil det 
imidlertid ikke være muligt for skibsførere og -redere 
at opfylde de faglige krav, der stilles til lægemiddel- 
virksomheder. 

Lovforslagets § 39, stk. 4, er en videreførelse af 
gældende lovs § 8, stk. 5, der bl.a. har været anvendt 
til at fastsætte nærmere regler om privates indførsel af 
lægemidler. Som en konsekvens af den nye bestem- 
melse i § 39, stk. 3, nr. 4, foreslås det, at Lægemiddel- 
styrelsen også får mulighed for at fastsætte regler om 
skibsføreres og -rederes håndtering af lægemidler. 
Der vil i den forbindelse bl.a. blive fastsat regler om, 
at skibsføreres og -  rederes adgang til at indføre læge- 
midler som nævnt ovenfor er begrænset til de tilfælde, 
hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor det 
skønnes nødvendigt at indkøbe lægemidler fra et apo- 
tek i det pågældende land med henblik på komplette- 
ring (opfyldning) af medicinkisten. Bestemmelsen 
omfatter skibe registreret i Danmark. 

Forslagets § 39 berører ikke apotekernes, herunder 
sygehusapotekernes, adgang til at håndtere lægemid- 
ler, der reguleres af bestemmelserne i apotekerlovgiv- 
ningen. 

Til J 40 
Lovforslagets § 40, stk. 1, nr. 1 og 2, giver inden- 

rigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fastsætte 
krav til ansøgninger om tilladelse til at håndtere læge- 
midler og/eller mellemprodukter efter forslagets § 39, 
stk. 1 og 2, samt fastsætte regler for Lægemiddelsty- 
relsens behandling af ansøgningerne svarende til ad- 
gangen efter gældende lovs § 14, stk. 3, om krav til 
ansøgninger om markedsføringstilladelse, som vide- 
reføres i lovforslagets § 34, nr. 1 og 5. 

Forslagets § 40, stk. 2, svarer til den gældende be- 
stemmelse i § 8, stk. 3, l. pkt., hvorefter Lægemiddel- 
styrelsen kan beslutte at opstille betingelser for og 
tidsbegrænse en tilladelse efter § 8, stk. 1. Med forsla- 
get indføres en sondring mellem betingelser, der refe- 
rer til de generelle ansøgningsbetingelser, og vilkår, 
der henviser til de specifikke krav, der måtte blive 
fastsat for den enkelte tilladelse. Endvidere præciseres 
det, at Lægemiddelstyrelsen som et vilkår kan tidsbe- 
grænse en tilladelse. 

Den foreslåede bestemmelse i § 40, stk. 3, 1. led, er 
udformet således, at den svarer til gældende lovs § 8, 

stk. 2, hvorefter Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte 
faglige og tekniske krav til virksomheder og personer 
med tilladelse til at håndtere lægemidler. 

Efter artikel 46, litra f), i direktivet om lægemidler 
til mennesker og artikel 50, litra f), i direktivet om læ- 
gemidler til dyr er indehaveren af en tilladelse til at 
fremstille lægemidler eller indføre lægemidler fra et 
tredjeland forpligtet til kun at anvende aktive stoffer, 
der er fremstillet i overensstemmelse med principper- 
ne for god fremstillingspraksis for råvarer, ved frem- 
stilling af lægemidler til mennesker eller dyr. Disse 
principper vedtages ifølge artikel 47 i direktivet om 
lægemidler til mennesker og artikel 51 i direktivet om 
lægemidler til dyr i form af udførlige retningslinjer. 
Principperne for god fremstillingspraksis af råvarer 
skal desuden gælde for visse hjælpestoffer, der anven- 
des ved fremstilling af lægemidler til mennesker, og 
for hvilke en liste og de særlige anvendelsesbetingel- 
ser fastsættes af Kommissionen i form af et direktiv, 
der vedtages efter forskriftsproceduren i Rådets afgø- 
relse 1999/468/EF. 

Ved fremstilling af aktive stoffer, der anvendes som 
råvarer, forstås ifølge direktiverne fuldstændig eller 
delvis fremstilling eller indførsel fra et tredjeland af 
aktive stoffer, der anvendes som råvare, samt de for- 
skellige processer i forbindelse med opdeling, indpak- 
ning og præsentation forud for dets anvendelse i et læ- 
gemiddel, herunder ompakning og nyetikettering 
foretaget af en engrosdistributør. 
. Lovforslagets § 40, stk. 3, 2. led, giver hjemmel til, 
at Lægemiddelstyrelsen ved udstedelsen af en be- 
kendtgørelse kan implementere kravet i direktiverne 
om, at alle aktive stoffer, der anvendes ved fremstil- 
ling af lægemidler, skal fremstilles i overensstemmel- 
se med principper for god fremstillingspraksis for rå- 
varer. Forslaget indeholder desuden hjemmel til, at 
Lægemiddelstyrelsen kan implementere Kommissio- 
nens kommende direktiv om hvilke af de hjælpestof- 
fer, der anvendes ved fremstilling af lægemidler til 
mennesker, der skal fremstilles efter principperne om 
god fremstillingspraksis for råvarer. Europa-Kommis- 
sionen vil udarbejde en liste over de hjælpestoffer, der 
vil være omfattet af kravene. 

Europa-Kommissionen vil ligeledes udarbejde ret- 
ningslinjer om principper for god fremstillingspraksis 
for aktive stoffer. Lægemiddelstyrelsens regulering af 
kravene om god fremstillingspraksis for råvarer vil 
ske i bekendtgørelsesform. 

Ved udstedelse af nye regler i medfør af § 40, stk. 3, 
vil man være opmærksom på, at der ikke opstår over- 
gangsproblemer for virksomhederne i relation til 
grundlovens § 73 om ekspropriation. 
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Lovforslagets § 40, stk. 4, præciserer Lægemiddel- 
styrelsens adgang efter gældende 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 Lægemiddelstyrel- 
sen til Kommissionen, Det Europæiske Lægemiddela- 
gentur og lægemiddelmyndighederne i de øvrige 
EU/EØS-lande kunne videregive oplysninger om de i 
stk. 1 og stk. 2 nævnte tilladelser, herunder om de vil- 
kår der måtte være knyttet til den enkelte tilladelse og 
om suspension eller tilbagekaldelse af tilladelsen efter 
forslagets § 41, samt om styrelsens kontrol af de be- 
rørte virksomheder efter forslagets § 44. 

Ifølge artikel 40, stk. 4, i direktivet om lægemidler 
til mennesker og artikel 44, stk. 4, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr er medlemslandene forpligtet til at 
sende en genpart af de fremstillings- og indførselstil- 
ladelser, som udstedes af deres kompetente myndig- 
heder, til Det Europæiske Lægemiddelagentur. Oplys- 
ningerne indføres i en fællesskabsdatabase, som ad- 
ministreres af agenturet. 

Endvidere skal medlemslandene efter artikel 122, 
stk. 1, i direktivet om lægemidler til mennesker og ar- 
tikel 90 i direktivet om lægemidler til dyr sørge for, at 
der udveksles relevante oplysninger mellem de kom- 
petente myndigheder med henblik på at sikre, at de be- 
tingelser, som ligger til grund for udstedelsen af en til- 
ladelse til fremstilling, indførsel eller engrosforhand- 
ling af et lægemiddel, overholdes. Udvekslingen af 
oplysninger skal desuden sikre overholdelsen af de 
betingelser, som ligger til grund for udstedelsen af 
markedsføringstilladelser og attester for god fremstil- 
lingspraksis. Efter begrundet anmodning fra et andet 
medlemsland skal de inspektionsrapporter, som myn- 
digheden udarbejder efter hvert inspektionsbesøg, 
desuden fremsendes. 

Endelig er medlemslandene efter artikel 111, stk. 6, 
i direktivet om lægemidler til mennesker og artikel 80, 
stk. 6, i direktivet om lægemidler til dyr forpligtet til 
at lade attesterne for god fremstillingspraksis indføre 
i den nævnte fællesskabsdatabase. Medlemslandene 
er samtidig forpligtet til i databasen at indføre oplys- 
ninger om de virksomheder, der ikke overholder prin- 
cipper for god fremstillingspraksis. 

Den foreslåede bestemmelse i § 40, stk. 4, har til 
formål at implementere de nævnte bestemmelser i di- 
rektiverne om lægemidler til mennesker og dyr. Det er 
ikke hensigten med bestemmelsen at give mulighed 
for at videregive oplysninger i videre omfang, end 
hvad der skønnes nødvendigt for at opfylde Danmarks 
EU-retlige forpligtelser. - 

Med bestemmelsen bliver der endvidere hjemmel 
til at fastsætte nærmere regler om hvilke konkrete op- 
lysninger, der kan videregives. 

Til §41 
Den foreslåede bestemmelse i § 41 viderefører den 

del af gældende lovs § 8, stk. 3, 2. pkt., der giver ad- 
gang til at tilbagekalde tilladelser til at håndtere læge- 
midler efter gældende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. 

Bestemmelsen er samtidig udformet således, at den 
også omfatter tilladelser efter forslagets § 39, stk. 2, 
til at fremstille og indføre mellemprodukter bestemt 
til videre forarbejdning til et lægemiddel. 

I forhold til gældende lov fastsættes det nu udtryk- 
keligt i bestemmelsen, at Lægemiddelstyrelsen ud 
over at tilbagekalde en tilladelse efter forslagets § 39, 
stk. I og 2, også har adgang til at træffe beslutning om 
at ændre eller midlertidigt tilbagekalde (suspendere) 
en tilladelse. At styrelsen som et mindre indgribende 
alternativ kan beslutte at suspendere en tilladelse, kan 
allerede udledes af den gældende bestemmelse i § 8, 
stk. 3. Det skønnes dog hensigtsmæssigt, at adgangen 
præciseres udtrykkeligt, svarende til adgangen efter 
forslagets §§14-16 til at ændre eller suspendere en 
markedsføringstilladelse til et lægemiddel. 

Det foreslås endvidere præciseret, at Lægemiddel- 
styrelsens adgang til at ændre, suspendere eller tilba- 
gekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, omfatter 
såvel de tilfælde, hvor virksomheden overtræder de 
generelle betingelser for tilladelsen, som de tilfælde, 
hvor virksomheden overtræder de individuelle vilkår, 
Lægemiddelstyrelsen måtte opstille for tilladelsen i 
medfør af forslagets § 40, stk. 2. Forslaget afspejler 
dermed den sondring mellem betingelser og vilkår, 
som bl.a. indføres med forslagets § 40, stk. 2. 

Endelig præciseres det, at Lægemiddelstyrelsen har 
mulighed for at suspendere tilladelsen, såfremt virk- 
somheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol ef- 
ter forslagets § 44. 

TU J 42 
Den foreslåede bestemmelse i § 42 er en uændret 

videreførelse af gældende lovs § 9, stk. 5, der samti- 
dig foreslås udskilt til en selvstændig paragraf. 

Bestemmelsen blev oprindeligt indsat i loven ved 
lov nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik på at kunne 
opfylde forpligtelsen efter artikel 28, stk. 2-3, i direk- 
tiv 75/319/EØF (nu artikel 127 i direktivet om læge- 
midler til mennesker), hvorefter medlemslandene i 
forbindelse med udstedelse af eksportcertifikater på 
opfordring af fremstilleren eller modtagerlandet skal 
attestere en række nærmere opregnede oplysninger. 
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Såfremt det pågældende lægemiddel ikke er godkendt 
i fremstillingslandet, skal medlemslandet ved udste- 
delse af eksportcertifikatet oplyse om årsagen hertil. 

Til J 43 
Den foreslåede bestemmelse i § 43 er en uændret 

videreførelse af gældende lovs § 9, stk. 6, dog er be- 
grebet »omgang med« ændret til »håndtering mv.« i 
overensstemmelse med sprogbrugen i forslaget i øv- 
rigt. Bestemmelsen foreslås samtidig udskilt til en 
selvstændig paragraf. 

Gældende lovs § 9, stk. 6, blev indført ved lov 
nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik på at imple- 
mentere artikel 50 b i direktiv 81/851 (nu artikel 66 i 
direktivet om lægemidler til dyr), hvorefter medlems- 
staterne er forpligtet til at indføre regler, der gør det 
muligt at spore et lægemiddel til dyr gennem de for- 
skellige omsætningsled fra producent/ importør til 
landmanden. Alle led er efter bestemmelsen forpligtet 
til at føre og opbevare optegnelser over håndteringen 
mv. af de pågældende lægemidler. Bestemmelsen 
blev udformet således, at den også dækker håndtering 
af lægemidler til mennesker, idet man lagde vægt på, 
at der bør gælde de samme regler for lægemidler til 
mennesker som til dyr, medmindre særlige forhold 
gør sig gældende. 

Håndtering mv. af lægemidler skal forstås bredt. Af 
lovbemærkningerne til lov nr. 194 fremgår, at bestem- 
melsen bl.a. dækker de samme aktiviteter, som er be- 
skrevet i lovens § 8 (lovforslagets § 39, stk. 1-2). In- 
dehavere af en sådan tilladelse og apoteker har således 
pligt ti! at føre optegnelser over al aktivitet i forbindel- 
se med lægemidler, herunder priser, ydede rabatter 
mv. 

Til J 44 
Efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om lægemidler 

til mennesker og artikel 80, stk. 1, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr skal medlemslandenes kompetente 
myndigheder sikre, at forskrifterne vedrørende læge- 
midler overholdes. Dette skal ifølge bestemmelserne 
ske ved gentagne, om nødvendigt uanmeldte, inspek- 
tionsbesøg. Inspektionsbesøgene skal foretages af re- 
præsentanter for de kompetente myndigheder og kan 
også gennemføres på anmodning af en anden med- 
lemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europæi- 
ske Lægemiddelagentur. 

Finder myndigheden det nødvendigt at aflægge et 
uanmeldt inspektionsbesøg hos en fremstiller af akti- 
ve stoffer eller hos indehaveren af en markedsførings- 
tilladelse, kræver dette dog ifølge direktivbestemmel- 
serne en begrundet formodning om, at principperne 

for god fremstillingspraksis for lægemidler og/eller 
aktive stoffer, overtrædes. 

Medlemslandenes kompetente myndigheder kan 
også aflægge inspektionsbesøg hos en fremstiller af 
råvarer (aktive stoffer og/eller hjælpestoffer) efter an- 
modning fra denne. 

De foreslåede bestemmelser i § 44, stk. 1 og 2, sva- 
rer med en række formuleringsmæssige ændringer i 
stk. l indholdsmæssigt til gældende lovs § 9, stk. 1 og 
2. Endvidere er Lægemiddelstyrelsens adgang til at 
kontrollere virksomheder i medfør af bestemmelsen 
ikke længere begrænset til de virksomheder, der har 
en tilladelse efter gældende lovs § 8, stk. 1,1. pkt. - nu 
lovforslagets § 39, stk. 1 - idet Lægemiddelstyrelsen 
efter forslaget også skal kontrollere virksomheder, der 
har tilladelse til håndtering af mellemprodukter efter 
lovforslagets § 39, stk. 2. 

Lægemiddelstyrelsens kontrol omfatter overholdel- 
se af gældende krav til lægemidlers og mellempro- 
dukters indhold, kvalitet, fremstilling og de andre for- 
mer for håndtering, som er omfattet af § 39, stk. 1 og 
2: Udtrykket anden håndtering anvendes dermed som 
en samlebetegnelse for de aktiviteter, der -  udover 
fremstilling -  kræver Lægemiddelstyrelsens tilladelse 
efter § 39, stk. 1 og 2, og som er omfattet af styrelsens 
kontrol. Kontrol af lægemidlers og mellemprodukters 
indhold omfatter også kontrol af produkternes sam- 
mensætning. 

Den foreslåede bestemmelse i § 44, stk. 1, sidste 
punktum, præciserer indenrigs- og sundhedsministe- 
rens adgang til at fastsætte regler om Lægemiddelsty- 
relsens kontrolvirksomhed. 

Efter forslagets § 44, stk. 2, vil Lægemiddelstyrel- 
sen fremover kunne aflægge inspektionsbesøg hos så- 
vel indehavere af tilladelser efter lovforslagets § 39, 
stk. I og 2, som indehavere af markedsføringstilladel- 
ser og fremstillere af aktive stoffer og hjælpestoffer 
(råvarer), der anvendes ved fremstilling af lægemid- 
ler. Dette er blandt andet nødvendigt for, at Lægemid- 
delstyrelsen kan kontrollere de råvarer, som efter reg- 
ler udstedt i medfør af forslagets § 40, stk. 3, 2. led., 
skal fremstilles efter principper for god fremstillings- 
praksis af råvarer. At Lægemiddelstyrelsen samtidig 
skal have adgang til indehavere af markedsføringstil- 
ladelser skyldes, at styrelsen hermed får adgang til at 
kontrollere hele lægemidlets fremstillingskæde, her- 
under kontrollere at fremstillingen sker i overens- 
stemmelse med betingelserne i markedsføringstilla- 
delsen. Bestemmelsen i § 44, stk. 2, sidste punktum, 
viderefører den gældende bestemmelse i § 56 i be- 
kendtgørelse om god fremstillingspraksis og god di- 
stributionspraksis for lægemidler. Af lovtekniske hen- 
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syn skønnes det mest hensigtsmæssigt, at en sådan be- 
stemmelse placeres direkte i loven. 

Forslagets § 44, stk. 3, åbner mulighed for, at Læ- 
gemiddelstyrelsen kan aflægge inspektionsbesøg efter 
anmodning fra et andet EU/EØS-land, Europa-Kom- 
missionen eller Det Europæiske Lægemiddelagentur. 

Med lovforslagets § 44, stk. 4, præciseres det i 
overensstemmelse med de ovenfor anførte direktivbe- 
stemmelser, at adgangen til at aflægge inspektionsbe- 
søg hos indehavere af markedsføringstilladelser og 
fremstillere af råvarer i medfør af den foreslåede be- 
stemmelse i § 44, stk. 2, er begrænset til de tilfælde, 
hvor Lægemiddelstyrelsen har konkrete holdepunkter 
for at antage, at reglerne for fremstilling af lægemidler 
og råvarer udstedt efter § 40, stk. 3, overtrædes på væ- 
sentlige punkter (begrundet fòrmodning). En sådan 
antagelse kan for eksempel baseres på Lægemiddel- 
styrelsens kontrol af lægemidler og/eller lægemiddel- 
fremstillende virksomheder eller indberetninger fra 
lægemiddelmyndigheder i andre lande. 

I forslagets § 44, stk. 5, fastsættes, at Lægemiddel- 
styrelsen også efter anmodning kan aflægge inspekti- 
onsbesøg hos fremstillere af råvarer. Der eksisterer al- 
lerede i dag en praksis, hvorefter Lægemiddelstyrel- 
sen, mod betaling, inspicerer råvarefremstillere for 
overholdelse af god fremstillingspraksis for råvarer. 
Det kan f.eks. være relevant, hvis råvarefremstilleren 
skal afsætte sine råvarer til en fremstiller, der ønsker, 
at råvaren skal leve op til god fremstillingspraksis for 
råvarer. 

Til §45 
Forslagets § 45 er en uændret videreførelse af gæl- 

dende lovs § 5, stk. 4, idet »Fødevaredirektoratet« 
dog er ændret til »Fødevarestyrelsen«. 

Foderlægemidler til dyr og fisk kan forhandles uden 
for apotek gennem virksomheder, der har Lægemid- 
delstyrelsens tilladelse hertil. Disse foderlægemidler 
må kun udleveres på grundlag af en bestilling fra en 
dyrlæge, jf. også bemærkningerne til lovforslagets 
§ 60, stk. 3. 

Dyrlæger er undergivet tilsyn af Fødevarestyrelsen. 
Tilsynet, der udføres af kredsdyrlægen på Fødevare- 
styrelsens vegne, omfatter bl.a. tilsyn med dyrlæger- 
nes ordination af lægemidler. 

Formålet med bestemmelsen er at give Fødevare- 
styrelsens repræsentanter adgang til de virksomheder, 
der har Lægemiddelstyrelsens tilladelse til at forhand- 
le foderlægemidler efter forslagets § 39, stk. 1, med 
henblik på at kontrollere dyrlægers ordination heraf. 

Adgangen for Fødevarestyrelsens repræsentanter til 
at aflægge kontrolbesøg på apoteker med henblik på 

kontrol af dyrlægerecepter er reguleret i apotekerlo- 
vens § 65, stk. 5. 

Til §46 

Den gældende bestemmelse i lægemiddellovens 
§ 7, stk. 1, indeholder en udtømmende opregning af 
de begrundelser, hvormed Lægemiddelstyrelsen kan 
forbyde forhandling og udlevering af et lægemiddel 
samt pålægge fabrikanter eller importører at tilbage- 
kalde restlagre af et lægemiddel. Bestemmelsen har 
primært være anvendt i de tilfælde, hvor det har været 
nødvendigt at forbyde forhandling eller udlevering af 
et enkelt parti (batch) af et lægemiddel i forbindelse 
med f.eks. produktionsfejl, eller hvor det har været 
nødvendigt at tilbagekalde samtlige partier af et be- 
stemt lægemiddel fra distributionsleddet i forbindelse 
med suspension eller tilbagekaldelse af markedsfø- 
ringstilladelsen for det pågældende lægemiddel. 

Efter artikel 117, stk. 1, i direktivet om lægemidler 
til mennesker og artikel 84, stk. 1, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr skal medlemslandene sikre, at udleve- 
ring af et lægemiddel forbydes og trækkes tilbage fra 
markedet, hvis det vurderes, at lægemidlet er skade- 
ligt, at dets terapeutiske virkninger mangler, at forhol- 
det mellem fordele og risici er ugunstigt, at lægemid- 
let ikke har den angivne kvalitative og kvantitative 
sammensætning, eller at kontrollen med lægemidlet 
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 således, at 
stk. 1, nr. 1-4, gengiver de begrundelser, hvormed 
medlemslandenes kompetente myndigheder kan for- 
byde udlevering og trække et lægemiddel tilbage fra 
markedet efter de ovennævnte bestemmelser i direkti- 
vet om lægemidler til mennesker og direktivet om læ- 
gemidler til dyr. § 46, stk. 1, nr. 5-7, viderefører gæl- 
dende lovs § 7, stk. 1, nr. 1, og nr. 6-7. Endeligt præ- 
ciseres det, at adgangen til at udstede påbud om tilba- 
gekaldelse af restlagre kan rettes mod enhver. Efter 
den gældende bestemmelse kan et sådant påbud alene 
rettes mod fremstillere og importører. 

Den foreslåede bestemmelse i § 46, stk. 2, viderefø- 
rer § 7, stk. 2, i den gældende lægemiddellov. Be- 
stemmelsen gennemfører den del af artikel 123 i di- 
rektivet om lægemidler til mennesker, hvorefter med- 
lemslandene har pligt til at underrette Det Europæiske 
Lægemiddelagentur om afgørelser om at forbyde ud- 
levering af et lægemiddel og om at trække et lægemid- 
del tilbage fra markedet sammen med en begrundelse 
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herfor. Underretningspligten gælder alle lægemidler, 
uanset hvilken procedure lægemidlet er godkendt ef- 
ter. 

Den foreslåede bestemmelse i § 46, stk. 3, giver in- 
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsætte 
regler om Lægemiddelstyrelsens behandling af sager 
efter stk. 1 og viderefører den del af gældende lovs 
§ 14, stk. 3, hvorefter indenrigs- og sundhedsministe- 
ren kan fastsætte regler om behandling af sager efter 
gældende lovs § 7. 

Til § 47 
Efter artikel 118, stk. 2, i direktivet om lægemidler 

til mennesker og artikel 85, stk. 2, i direktivet om læ- 
gemidler til dyr kan medlemslandene som supplement 
til en beslutning om at forbyde udleveringen af et læ- 
gemiddel og kræve det trukket tilbage fra markedet 
beslutte at suspendere fremstillingen af lægemidlet el- 
ler indførslen heraf fra et tredjeland. 

Med henblik på at implementere de nævnte direk- 
tivbestemmelser indføres med den foreslåede bestem- 
melse i § 47 en hjemmel til, at Lægemiddelstyrelsen 
kan udstede påbud om, at fremstillingen af et læge- 
middel eller indførslen heraf fra et tredjeland skal op- 
høre. 

Bestemmelsen forventes primært anvendt i tilfælde, 
hvor forholdene vedrørende fremstillingen af et læge- 
middel indebærer en risiko for produktet eller et andet 
produkt, der fremstilles på den samme lokalitet, eller 
hvor indførslen af et lægemiddel skønnes at indebære 
en fare. 

Til § 48 
Lovforslagets § 48 viderefører § 12, stk. 2, i den 

gældende lægemiddellov. Dog er udtrykket »en af de 
øvrige stater, som har ratificeret eller tiltrådt Aftalen 
om Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområ- 
de« ændret til »et andet EU/EØS-land« i overensstem- 
melse med sprogbrugen i lovforslaget i øvrigt. 

Bestemmelsen blev indsat i gældende lov ved lov 
nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik på at imple- 
mentere artikel 10, stk. 1, i direktiv 90/167/EØF om 
fastsættelse af betingelser for tilberedning, markeds- 
føring og anvendelse af foderlægemidler i Fællesska- 
bet. Det følger af den nævnte direktivbestemmelse, at 
medlemslandene ikke må hindre import af et foderlæ- 
gemiddel, der er fremstillet i overensstemmelse med 
reglerne i direktivet, såfremt foderlægemidlet inde- 
holder en forblanding, som er ligeværdig med en for- 
blanding godkendt i importlandet. Det er en betingel- 
se, at det pågældende foderlægemiddel lovligt mar- 
kedsføres i eksportlandet. Efter bestemmelsen fast- 

sætter Lægemiddelstyrelsen de nærmere regler om 
adgang til at indføre foderlægemidler. 

Til § 49 
Med den foreslåede bestemmelse i § 49 åbnes der 

adgang for, at læger, der er etableret i et andet 
EU/EØS-land, under visse nærmere omstændigheder 
kan medbringe lægemidler fra hjemlandet til brug for 
behandling af personer her i landet som led i den præ- 
hospitale indsats. 

Ved præhospital indsats forstås den indsats, der i 
medfør af lov om sygehusvæsenet ydes af sundheds- 
personer og andet personale inden ankomst til syge- 
hus over for akut syge og tilskadekomne samt føden- 
de, der har til formål at redde liv, forbedre helbredsud- 
sigter, formindske smerter og andre symptomer, af- 
korte det samlede sygdomsforløb, yde omsorg og ska- 
be tryghed. 

Baggrunden for forslaget er, at det i aftalen om et 
nordisk sundhedsberedskabssamarbejde indgår, at 
landene forpligter sig til at fremme samarbejde ifølge 
aftalen i nationale love, forskrifter og andre retsregler 
og fjerne hindringer for dette samarbejde, så vidt det 
er muligt. Herudover arbejdes der for tiden på en afta- 
le om et sundhedsberedskabssamarbejde mellem Skå- 
ne og hovedstadsområdet. 

Til J 50 
De foreslåede bestemmelser i § 50, stk. 1-3, svarer 

til § 12, stk. 1, i den gældende lægemiddellov og im- 
plementerer artikel 70 i direktivet om lægemidler til 
dyr. 

Bestemmelsen omhandler de såkaldte »vandrende 
dyrlæger«, der præsterer tjenesteydelser på tværs af 
grænser indenfor EU/EØS. Sådanne dyrlæger kan 
medbringe små mængder af lægemidler til dyr. 
Mængderne må ikke overskride det daglige behov. 
Reglen omfatter som hidtil ikke immunologiske læge- 
midler til dyr. 

Til kapitel 4 

Lægemidlers kvalitet 

Til §51 
Lovforslagets § 51, stk. 1, fastslår hovedreglen om, 

at lægemidlet, herunder lægemidlets emballage, samt 
mellemprodukter og råvarer, der anvendes ved frem- 
stilling af lægemidlet, skal være af tilfredsstillende 
kvalitet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 51, stk. 2, præcise- 
rer, kravene til dokumentationen for et lægemiddels 
kvalitet. De nævnte oplysninger svarer til oplysnin- 
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gerne og dokumentationen nævnt i artikel 8, stk. 3, li- 
tra c, d, f og h, i direktivet om lægemidler til menne- 
sker og artikel 12, stk. 3, litra c, d, fog i, i direktivet 
om lægemidler til dyr. 

Den foreslåede bestemmelse i § 51, stk. 3,. imple- 
menterer de krav til metoder, der følger af bilag I til 
direktivet om lægemidler til mennesker og direktivet 
om lægemidler til dyr. Det fremgår'bl.a. af punkt 3.2 i 
bilag 1 til direktivet om lægemidler til mennesker, at 
alle de procedurer og metoder, der anvendes ved 
fremstilling og kontrol af det virksomme stof og det 
færdige lægemiddel, skal beskrives så detaljeret, at de 
kan gentages i kontrolforsøg, der udføres på den kom- 
petente myndigheds anmodning. Alle afprøvningsme- 
toder skal svare til videnskabens udviklingsstade på 
det pågældende tidspunkt og skal valideres. Resulta- 
terne af valideringsundersøgelserne skal forelægges. 
Hvis der er tale om afprøvningsmetoder, der indgår i 
den europæiske farmakopé, skal denne beskrivelse er- 
stattes af en detaljeret henvisning til monografien 
/monografierne/ og det generelle kapitel /de generelle 
kapitler. 

Herudover finder pligten til løbende at opdatere 
metoderne i takt med den teknologiske udvikling i 
lovforslagets § 21 også anvendelse. 

Såfremt det ved en kontrol af afprøvningsmetoder- 
ne konstateres, at en metode ikke kan gentages ud fra 
beskrivelsen, vil indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen have pligt til at søge om en variation efter § 26, 
stk. 1. 

Til §52 
Lovforslagets § 52 viderefører § 4 i den gældende 

lægemiddellov, hvorefter Lægemiddelstyrelsen fast- 
sætter regler om lægemidlers kvalitet i en farmakopé 
eller lignende. En farmakopé er en samling af standar- 
der for lægemiddelfremstilling og -afprøvning. Det er 
dog præciseret, at Lægemiddelstyrelsen også kan fast- 
sætte regler om kvalitet i andre former end i en farma- 
kopé. 

Lægemiddelstyrelsen har i medfør af den gældende 
§ 4 udstedt bekendtgørelse nr. 611 af 2. juni 1997 om 
lægemidlers kvalitet. 

Regler om lægemidlers kvalitet fastsættes i vid ud- 
strækning på grundlag af internationalt farmakopé- 
samarbejde, og forslaget til § 52 giver indenrigs- og 
sundhedsministeren den fornødne hjemmel til at op- 
fylde sådant samarbejde. 

Lægemiddelstyrelsen deltager p.t. i arbejdet med 
den Europæiske Farmakopé, ved udarbejdelse af ret- 
ningslinjer for lægemidlers kvalitet i EU og i harmo- 
niseringssamarbejdet (ICH-samarbejdet) mellem EU, 

USA og Japan. I disse sammenhænge anvendes en- 
gelsksprogede farmakopétekster. 

Den Europæiske Farmakopé sættes i kraft som lov- 
grundlag i Danmark med Danske Lægemiddelstan- 
darder tre gange årligt efter indstilling fra Farmakopé- 
nævnet, jf. lovforslagets § 97. 

Meddelelse om ikrafttræden indføres i Statstidende, 
jf. Sundhedsministeriets anordning nr. 742 af 13. no- 
vember 1987 om, at standarder for lægemidlers kvali- 
tet og for fremstilling, kontrol og lagerhold af læge- 
midler ikke indføres i Lovtidende. 

Til kapitel 5 

Bivirkninger ved lægemidler 

Til §53 

Lovforslagets § 53 er en videreførelse af § 19 i den 
gældende lægemiddellov om indberetning af bivirk- 
ninger. Dog er der i § 53, stk. 1, nr. 4, indsat en be- 
stemmelse, der udtrykkelig angiver det hidtil gælden- 
de krav om udarbejdelse og indsendelse af periodiske 
sikkerhedsopdateringsrapporter til Lægemiddelstyrel- 
sen. 

I lovforslaget er det præciseret, at kravet om indbe- 
retning af bivirkninger omfatter alle formodede bi- 
virkninger. Der er således ikke krav om, at der skal 
være påvist kausalitet mellem brugen af lægemidlet 
og den konstaterede reaktion. Begrebet bivirkninger 
omfatter også et lægemiddels ikke tilsigtede overfør- 
sel af infektioner, jf. artikel 104, stk. 4, i direktivet om 
lægemidler til mennesker samt artikel 75, stk. 3, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr. Derimod er indberet- 
ning af lægemiddelskader, der ikke er bivirkninger, 
ikke omfattet af indberetningspligten i medfør af dette 
lovforslag, da indberetningen af sådanne skader sker i 
henhold til anden lovgivning. 

Direktiverne indeholder bl.a. nye regler for frem- 
sendelse af periodisk opdaterede sikkerhedsindberet- 
ninger (PSUR), der i medfør af artikel 104, stk. 6, i di- 
rektivet om lægemidler til mennesker og artikel 75, 
stk. 5, i direktivet om lægemidler til dyr nu skal frem- 
sendes hyppigere end tilfældet er i dag. Periodisk op- 
daterede sikkerhedsindberetninger skal således frem- 
over forelægges, så snart der anmodes herom, eller 
mindst hver 6. måned i de to første år efter udstedelse 
af markedsføringstilladelsen og én gang årligt i de føl- 
gende 2 år, medmindre Lægemiddelstyrelsen har fast- 
sat andre krav enten som betingelse for meddelelse af 
markedsføringstilladelsen eller efterfølgende. Heref- 
ter skal indberetningerne forelægges hvert 3. år, eller 
så snart der anmodes herom. Implementeringen af æn- 
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dringerne vil blive foretaget i bekendtgørelser udstedt 
i medfør af denne bestemmelse. 

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning 
skal omfatte en videnskabelig vurdering af forholdet 
mellem fordele og risici ved lægemidlet. 

Til §54 
Lovforslagets § 54 implementerer artikel 104, 

stk. 9, i direktivet om lægemidler til mennesker og ar- 
tikel 75, stk. 8, i direktivet om lægemidler til dyr. In- 
formation om lægemidlers sikkerhed har stor offentlig 
bevågenhed. Bestemmelsen har til hensigt at sikre, at 
lægemiddelmyndighedeme har kendskab til den in- 
formation, som indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen udsender om det enkelte produkts sikkerhed. 
Gennem kendskab til sådan information kan lægemid- 
delmyndighederne dels overvåge indholdet af infor- 
mationerne, dels tilrettelægge sin egen informations- 
virksomhed om det pågældende produkt. 

Til §55 
Lovforslagets § 55 viderefører § 19a i den gælden- 

de lægemiddellov og regulerer spørgsmålet om, hvem 
der skal og kan indberette formodede bivirkninger til 
Lægemiddelstyrelsen. 

Den foreslåede bestemmelse i § 55, stk. 1, omhand- 
ler sùndhedspersoners pligtmæssige indberetning. I 
den gældende lov er der alene hjemmel til at fastsætte 
nærmere regler for medicinalpersoners pligtmæssige 
indberetninger. Ved medicinalpersoner forstås læger, 
tandlæger, dyrlæger, farmaceuter, sygeplejersker, ve- 
terinærsygeplejersker og farmakonomer samt stude- 
rende inden for disse fag. Andre sundhedspersoner 
har imidlertid også mulighed for at indberette obser- 
verede bivirkninger efter de gældende regler. 

Hjemmelen for pligtmæssige indberetninger er ud- 
videt, da muligheden for at fastsætte regler for alle 
sundhedspersoners pligtmæssige indberetning af bi- 
virkninger er et hensigtsmæssigt middel i forbindelse 
med arbejdet med at øge antallet af bivirkningsindbe- 
retninger. 

Den foreslåede bestemmelse omfatter endvidere 
hjemmel til indberetning af bivirkninger for alle læge- 
midler, herunder magistrelt fremstillede lægemidler. 
Ved udmøntning af bestemmelsen vil der blive fastsat 
pligt for sundhedspersoner til at indberette bivirknin- 
ger ved magistrelle lægemidler. 

Den gældende bestemmelse blev indsat ved lov 
nr. 297 af 15. maj 2002 og videreførte den tidligere 
§ 19, stk. 4, 2. led. Bestemmelsen har til hensigt at 
fastslå, at bivirkningsindberetninger samles hos Læ- 
gemiddelstyrelsen. Det kan være nødvendigt af hen- 

syn til Lægemiddelstyrelsens vurdering af en indbe- 
retning også at kunne få adgang til journal optegnelser 
og obduktionserklæringer. For at undgå tvivl om, 
hvorvidt sådanne oplysninger kan være omfattet af 
medicinalpersoners indberetningspligt, er dette ud- 
trykkeligt fastslået i loven. 

Den foreslåede bestemmelse i § 55, stk. 2, hvorefter 
patienter, dyreejere og pårørende kan indberette op- 
lysninger om formodede bivirkninger, blev indført 
ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Baggrunden for be- 
stemmelsen var et konstateret behov for at inddrage 
borgerne mere direkte i indberetningen af lægemid- 
delbivirkninger. 

Til § 56 
Lovforslagets § 56 viderefører § 19b, stk. 1 og 2, i 

den gældende lægemiddellov. 
Efter den foreslåede bestemmelse i § 56, stk. 1, fø- 

rer Lægemiddelstyrelsen et register over indberettede 
lægemiddelbivirkninger. Lægemiddelstyrelsen indta- 
ster alle modtagne oplysninger i en database over bi- 
virkninger, og de opbevares i styrelsen i et særligt re- 
gister. 

Efter den foreslåede bestemmelse i § 56, stk. 2, får 
Lægemiddelstyrelsen hjemmel til at videregive alle 
oplysninger om indberettede bivirkninger til Det 
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommissi- 
onen, de andre EU/EØS-lande og indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen. 

Data fra den danske bivirkningsdatabase sendes 
elektronisk videre til en fælles europæisk bivirknings- 
base i Det europæiske Lægemiddelagentur. 

Bivirkningsindberetninger indeholder oplysning 
om identiteten hos den der indberetter, patientens 
identitet, lægemidlet, de formodede og konstaterede 
bivirkninger og andre omstændigheder af betydning 
for vurderingen af indberetningen. Oplysningerne om 
patientens helbredsforhold nyder ifølge forvaltnings- 
loven og persondataloven en høj grad af beskyttelse 
mod videregivelse. 

En del af disse data vil være personhenførbate i 
henhold til persondataloven. I de tilfælde, hvor oplys- 
ningerne er omfattet af persondataloven, vil Læge- 
middelstyrelsens videregivelse af de pågældende data 
i henhold til lovens § 10, stk. 3, kræve en forudgående 
(generel) tilladelse fra Datatilsynet. 

Bivirkningsindberetninger udgør et statistisk værk- 
tøj til brug for vurderingen af et lægemiddels sikker- 
hedsprofil. Lægemiddelstyrelsen anvender indberet- 
ningerne som grundlag for den løbende vurdering af 
markedsførte 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 sammenhæng med de lægemidler, der anføres i 
indberetningsskemaet. En samlet vurdering af de ind- 
berettede bivirkninger foretages i forbindelse med be- 
handlingen af de periodiske sikkerhedsopdaterings- 
rapporter for indehavere af markedsføringstilladelser. 

Til kapitel 6 

Mærkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus 

Til §57 

Lovforslagets § 57 svarer til § 6, stk. 2, i den gæl- 
dende lægemiddellov. Dog er udtrykket »etiketter« 
erstattet med »mærkning« i overensstemmelse med 
sprogbrugen i lovforslaget i øvrigt. 

Kravene stilles til indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen og andre personer eller virksomheder, der 
bringer et lægemiddel på markedet, herunder bl.a. 
apotekere og sygehusapotekere, der fremstiller magi- 
strelle lægemidler og udleverer lægemidler på bag- 
grund af en udleveringstilladelse, samt parallelimpor- 
tører. 

Direktivet om lægemidler til mennesker indeholder 
en række nye krav til udarbejdelsen og udformningen 
af lægemiddelpakninger samt indlægssedler, herun- 
der at lægemidlets navn skal findes i blindskrift på 
yderpakningen, og at indlægssedler skal udarbejdes 
efter nærmere fastsatte procedurer, der involverer pa- 
tientrepræsentanter. Implementeringen af disse æn- 
dringer vil ske i bekendtgørelse om mærkning af læ- 
gemidler mm. Indlægssedler for lægemidler til men- 
nesker skal i øvrigt udarbejdes i overensstemmelse 
med guidelines på fællesskabsniveau. 

For lægemidler fremstillet på sygehus (SAD-præ- 
parater) gælder normalt mere lempelige krav til ind- 
lægssedlernes udformning. 

Hensynet til brugerne har afgørende betydning for 
Lægemiddelstyrelsens vurdering af indlægssedler. 
Lægemiddelstyrelsen har bl.a. iværksat et harmonise- 
ringsprojekt, der skal sikre harmonisering af indlægs- 
sedler for synonyme lægemidler. 

Til §58 

Lovforslagets § 58 viderefører i hovedtræk de gæl- 
dende regler i lægemiddellovens § 6, stk. 1, og § 18, 
idet det dog er præciseret, at særnavnet ikke må kunne 
forveksles med fællesnavnet, og at indehaveren af 
markedsføringstilladelsen i stedet for særnavnet kan 
vælge at benytte enten en videnskabelig betegnelse i 
forbindelse med et varemærke eller navnet på indeha- 
veren af markedsføringstilladelsen. 

Ved særnavn forstås et navn, som er udvalgt af an- 
søgeren til en markedsføringstilladelse til at betegne 
det ansøgte lægemiddel. Der vil typisk være tale om et 
»fantasinavn«, som er ansøgerens påfund. Et særnavn 
kan undergives varemærkebeskyttelse, hvis det i øv- 
rigt opfylder betingelserne derfor (i modsætning til et 
fællesnavn, der ikke kan varemærkebeskyttes). 

Ved fællesnavn forstås det af Verdenssundhedsor- 
ganisationen anbefalede internationale fællesnavn el- 
ler, såfremt et sådant ikke findes, det gængse fælles- 
navn. 

Den foreslåede bestemmelse i § 58, stk.. I og 2, im- 
plementerer artikel 1, nr. 20, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker og artikel 1, nr. 22, i direktivet om 
lægemidler til dyr og vedrører lægemidlers navne. 
Den foreslåede bestemmelse i § 58, stk. 3, viderefører 
§ 6, stk. 1, i den gældende lægemiddellov. Den gæl- 
dende bestemmelse i § 6, stk. 3, hvorefter det fastsatte 
fællesnavn skal angives let læseligt og med mindst 
halvt så store typer, som anvendes til angivelse af læ- 
gemidlets eventuelle særnavn, vil blive videreført i en 
bekendtgørelse. 

Den foreslåede bestemmelse i § 58, stk. 4, giver in- 
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsætte 
nærmere regler om navngivning af parallelimportere- 
de lægemidler. 

I betænkning nr. 1444 Medicintilskud og rigtig an- 
vendelse af lægemidler fra maj 2004 anførte Udvalget . 
om Medicintilskud, at det er udvalgets opfattelse, at 
der vil kunne være såvel sundhedsmæssige som øko- 
nomiske fordele forbundet med at pålægge parallel- 
importører af lægemidler at markedsføre de parallel- 
importerede produkter under det samme navn som de 
direkte importører markedsfører de tilsvarende pro- 
dukter under i Danmark. På denne baggrund opfordre- 
de udvalget til, at det under inddragelse af de direkte 
berørte parter inden for rammerne af EU-retten -  her- 
under navnlig under hensyntagen til parternes mulig- 
heder for. at afgive udtalelser under en kommende 
Kommissionsprocedure -  undersøges, hvorvidt det er 
muligt at pålægge parallelimportører at markedsføre 
deres produkter under det samme navn, som de direk- 
te importører markedsfører de tilsvarende produkter 
under i Danmark. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 58, stk. 4, gi- 
ves indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til på 
baggrund en nærmere vurdering af spørgsmålet at 
fastsætte regler om navngivning af parallelimportere- 
de lægemidler i overensstemmelse med medicintil- 
skudsudvalgets overvejelser herom. 

Eventuelle regler i henhold til bestemmelsen vil bli- 
ve notificeret for Europa-Kommissionen i medfør af 



Qfi F. t. 1. om lægemidler 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 98/34/EF af 
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hen- 
syn til tekniske standarder og forskrifter. 

Til §59 
Direktivet om lægemidler til mennesker indeholder 

en række nye krav til udarbejdelsen og udformningen 
af indlægssedler, herunder at indlægssedler skal udar- 
bejdes efter nærmere fastsatte procedurer, der invol- 
verer patientrepræsentanter. Implementeringen af dis- 
se ændringer vil ske i bekendtgørelse om mærkning af 
lægemidler mm. 

Den foreslåede bestemmelse i § 59, stk. 1, skal sik- 
re, at borgeme og Lægemiddelstyrelsen altid har ad- 
gang til den senest opdaterede indlægsseddel for et- 
hvert lægemiddel på det danske marked, jf. lovforsla- 
gets § 72, idet Lægemiddelstyrelsen vil gøre indlægs- 
sedlerne offentligt tilgængelige. Lægemiddelstyrel- 
sens modtagelse og offentliggørelse af indlægssedler 
i medfør af bestemmelsen indebærer ikke en godken- 
delse af indlægssedlens udformning. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 59, stk. 2, kan 
Lægemiddelstyrelsen fastsætte formkrav for indsen- 
delsen af indlægssedler, herunder at indsendelse skal 
ske elektronisk. Lægemiddelstyrelsen vil etablere et 
elektronisk indberetningssystem til indsendelse af 
indlægssedler. Systemet vil blive udformet efter drøf- 
telse med lægemiddelindustrien. 

Formkrav fastsættes under hensyntagen til fremme 
af digital kommunikation. 

Til J 60 
Lovforslagets § 60 viderefører gældende lovs § 5, 

stk. 1-3. 
Forhandling af lægemidler 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 række lægemidler er undtaget fra apoteks- 
forbehold, enten fordi det er sikkerhedsmæssigt for- 
svarligt, eller fordi andre distributionskanaler end 
apotekerne er fundet mest hensigtsmæssige for netop 
disse lægemidler. 

Herudover er en række lægemidler (antidoter, dvs. 
modgift), der indgår i antidotberedskabet, fritaget for 
apoteksforbehold, ligesom enkelte andre specifikke 
lægemidler. 

Lovforslagets § 60, stk. 2, viderefører gældende 
lovs § 5, stk. 2, som blev indsat ved lov nr. 493 af 7. 
juni 2001. Bestemmelsen indebærer, at Lægemiddel- 

styrelsen skal foretage en konkret vurdering af alle læ- 
gemidler, der ikke er omfattet af de ovennævnte und- 
tagelser fra apoteksforbeholdet, og som ikke er re- 
ceptpligtige, med henblik på at bestemme, om det en- 
kelte lægemiddel sundhedsmæssigt forsvarligt kan 
sælges uden for apotekervæsenet. Der vil i denne vur- 
dering blive lagt vægt på, om lægemidlet i almindelig- 
hed kan anvendes af forbrugerne uden de rådgivnings- 
muligheder, der tilbydes på apoteksenhedermed fag- 
uddannet personale, og på den generelle risiko for, at 
lægemidlet kan misbruges eller bruges forkert eller 
uhensigtsmæssigt. Forhold som pakningsstørrelse, 
lægemiddelform og styrke m.m. vil indgå i vurderin- 
gen, og derfor vil det kunne forekomme, at nogle pak- 
ningsstørrelser, lægemiddelformer og styrker af et læ- 
gemiddel undtages fra apoteksforbehold, mens andre 
forbliver apoteksforbeholdte. Endvidere skal der fore- 
tages en vurdering af, om der skal fastsættes grænser 
for, hvor mange pakninger af et lægemiddel, der kan 
sælges til en kunde. 

På baggrund af den foretagne vurdering klassifice- 
rer Lægemiddelstyrelsen alle håndkøbslægemidler 
(pakninger) som enten apoteksforbeholdt håndkøb el- 
ler håndkøb i fri handel, herunder eventuelt en be- 
grænsning i antal pakninger, der kan sælges til en kun- 
de. Klassificeringen fremgår af Medicinpriser, jf. for- 
slagets § 82, dog uden angivelse af pris. 

Virksomheder og personer (forretninger) uden for 
apotekervæsenet, der vil sælge ikke apoteksforbe- 
holdte håndkøbslægemidler - såkaldte salgssteder - 
skal godkendes af Lægemiddelstyrelsen efter lovfor- 
slagets § 39, stk. 1. Lægemiddelstyrelsen har i medfør 
af gældende lovs § 8, stk. 2, der videreføres i forsla- 
gets § 40, stk. 3, fastsat nærmere regler om salgsste- 
derne. Godkendelse forudsætter en forudgående kon- 
trol. 

I de regler, der er fastsat i medfør af gældende lovs 
§ 8, stk. 2, er der bl.a. stillet krav om, at lægemidler 
ikke må være i selvvalg, og at de ikke må sælges til 
børn under 15 år. Endvidere er der stillet krav om, at 
det enkelte godkendte salgssted skal føre et vist basis- 
sortiment af lægemidler, og at der skal ske indberet- 
ning til Lægemiddelstyrelsens lægemiddelstatistik. 

De godkendte salgssteder kontrolleres løbende af 
Lægemiddelstyrelsen. Tilladelsen til at sælge læge- 
midler vil kunne tilbagekaldes i medfør af forslagets 
§ 41 i tilfælde af grove eller gentagne overtrædelser af 
de regler, der er fastsat om godkendte salgssteders 
indretning og drift mv. 

Den foreslåede bestemmelse i § 60, stk. 3, er en vi- 
dereførelse af gældende lovs § 5, stk. 3, hvorefter Læ- 
gemiddelstyrelsen kan fastsætte regler om særlige ud- 



Tillæg A (13) Folketingsåret 2005-06 97 

F. t. 1. om lægemidler 

Ieveringsforskrifter for lægemidler, der ikke er omfat- 
tet af apoteksforbeholdet i bestemmelsens stk. 1. Ud- 
trykket »udleveringsforskrifter« er med forslaget æn- 
dret til »bestilling«. Lægemiddelstyrelsen kan efter 
bestemmelsen fastsætte regler om affattelse mv. af så- 
danne bestillinger samt regler for udlevering. 

Formålet 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/EØF om fastsættelse af 
betingelser for tilberedning, markedsføring og anven- 
delse af foderlægemidler i Fællesskabet. Bestemmel- 
sen indeholder krav om, at foderlægemidler kun udle- 
veres mod forelæggelse af recept. 

Udlevering af lægemidler efter recept forudsætter, 
at udleveringen sker fra apotek. Foderlægemidler skal 
kunne sælges fra foderstoffirmaer og er derfor undta- 
get fra apoteksforbehold efter bekendtgørelse om 
fremstilling og forhandling mv. af foderlægemidler til 
fisk og bekendtgørelse om fremstilling og forhandling 
mv. af lægemidler til dyr. For at implementere den 
nævnte direktivbestemmelse er det derfor nødvendigt 
at indføre regler, der gør det muligt at fastsætte recept- 
lignende krav til lægemidler, der udleveres uden for 
apotek. 

I bekendtgørelse om fremstilling og forhandling 
mv. af foderlægemidler til fisk og bekendtgørelse om 
fremstilling og forhandling mv. af foderlægemidler til 
dyr er der fastsat krav om, at foderlægemidler til fisk 
og andre dyr kun må udleveres på grundlag af en 
skriftlig bestilling fra en dyrlæge. 

Jern og vitaminpræparater er ifølge bestemmelsen i 
gældende lovs § 3, stk. 2, 2. pkt., undtaget fra apo- 
teksforbehold. Denne bestemmelse foreslås af lovtek- 
niske grunde ophævet. Der er dog ikke hermed til- 
tænkt nogen ændring i den måde, hvorpå jern og vita- 
minpræparater forhandles til brugerne, idet bestem- 
melsen vil blive overført til bekendtgørelse om læge- 
midlers fritagelse fra apoteksforbehold, 

Til §61 
Den foreslåede bestemmelse i § 61, stk. 1, svarer til 

§ 2, stk. 1, i bekendtgøreIsénr. 738 af 2. september 
2002 om recepter med senere ændringer. I forbindelse 
med udarbejdelse af lovforslaget er det skønnet mest 
korrekt, at afgørelser om et lægemiddels receptpligt 
træffes med hjemmel i lægemiddelloven i stedet for 
som hidtil med hjemmel i en bekendtgørelse udstedt i 
medfør af apotekerloven. 

Ved receptpligt forstås, at et lægemiddel kun må 
udleveres fra et apotek på grundlag af en recept, som 
er udstedt i overensstemmelse med fastsatte regler for 
udfærdigelse mv. af recepter. 

Den foreslåede bestemmelse i § 61, stk. 2, viderefø- 
rer den del af apotekerlovens § 42, der giver hjemmel 
til at fastsætte regler om receptpligt samt opdele læge- 
midler i udleveringsgrupper. Kriterierne for, hvornår 
et lægemiddel skal være receptpligtigt, vil fortsat fast- 
sættes i bekendtgørelsesform. 

Bestemmelsen i den foreslåede § 61, stk. 2, mulig- 
gør endvidere implementering af artikel 74a i direkti- 
vet om lægemidler til mennesker, hvorefter der kan 
ændres udleveringsgruppe på grundlag af signifikante 
kliniske eller prækliniske forsøg. Hvis der til brug for 
ændring af udleveringsgruppe for et lægemiddel 
fremlægges sådanne forsøg, er Lægemiddelstyrelsen i 
en periode på et år efter godkendelsen af den første 
ændring forpligtet til ikke at tage hensyn til disse ved 
behandlingen af en ansøgning fra en anden ansøger el- 
ler indehaver af en markedsføringstilladelse om en 
ændring af udleveringsgruppe af det samme stof. 

Til §62 
Lovforslagets § 62 implementerer artikel 127a i di- 

rektivet om lægemidler til mennesker og artikel 95b i 
direktivet om lægemidler til dyr, hvorefter Europa- 
Kommissionen kan træffe beslutning om, at der til- 
knyttes et særligt program for ledelse, organisation og 
styring af risici (»risikostyringsprogram«) til en 
fællesskabsmarkedsføringstilladelse, idet det forud- 
sættes, at lægemidler med sådanne programmer i 
Danmark placeres i en selvstændig udleveringsgrup- 
pe, jf. den foreslåede § 61, stk. 2. 

Den foreslåede bestemmelse i § 62, stk. 2, giver 
hjemmel til at træffe en konkret afgørelse i de tilfælde, 
hvor det ikke er hensigtsmæssigt eller tidsmæssigt 
muligt at indføre programmer i henhold til stk. 1. 

Bestemmelsen giver udtrykkelig hjemmel til at fast- 
sætte regler om apotekeres og andre sundhedsperso- 
ners håndtering af lægemidler, der har tilknyttet et ri- 
sikostyringsprogram. Regler fastsat i medfør af stk. 1 
og beslutninger truffet i medfør af stk. 2 kan indebære, 
at der opstilles krav til patienterne, f.eks. i form af, at 
de nøje skal følge behandlingsanvisningerne, da de el- 
lers i visse tilfælde vil risikere udelukkelse fra det på- 
gældende behandlingsprogram, som de deltager i. 

Til kapitel 7 

Reklame for lægemidler mv. 
Forslagets kapitel 9 er hovedsagelig en videreførel- 

se af gældende lovs kapitel 6. 
Lægemiddellovens reklamebegreb må i overens- 

stemmelse med artikel 86 i direktivet om lægemidler 
til mennesker forstås bredt. I direktivet beskrives re- 
klame for lægemidler som »enhver form for onsøeen- 

13 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev.lovforslag) 
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de informationsvirksomhed, kundesøgning eller hold- 
ningspåvirkning, der tager sigte på at fremme ordine- 
ring, udlevering, salg eller forbrug af lægemidler; det- 
te omfatter især: offentlig reklame for lægemidler, re- 
klame for lægemidler over for personer, der er beføjet 
til at ordinere eller udlevere lægemidler, lægemiddel- 
konsulenters besøg hos personer, der er beføjet til at 
ordinere eller udlevere lægemidler, udlevering af prø- 
ver, tilskyndelse til at ordinere eller udlevere læge- 
midler ved at yde, tilbyde eller love pekuniære fordele 
eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den re- 
elle værdi heraf er ubetydelig, sponsorering af rekla- 
memøder, hvori der deltager personer, som er beføjet 
til at ordinere eller udlevere lægemidler, sponsorering 
af videnskabelige kongresser, hvori der deltager per- 
soner, som er beføjet til at ordinere eller udlevere læ- 
gemidler, og navnlig afholdelse af disse personers ud- 
gifter til transport og ophold i denne forbindelse«. 

I direktivet nævnes sponsorering af reklamemøder 
udtrykkeligt. Hvis et reklamemøde ikke blot sponso- 
reres, men ligefrem afholdes af en medicinalvirksom- 
hed, hvilket typisk vil være tilfældet, er mødet natur- 
ligvis også omfattet af reklamebegrebet. 

Til §63 
Den foreslåede bestemmelse i § 63 indeholder de 

materielle krav til indhold og udformning af lægemid- 
delreklame. Det gælder såvel reklame over for offent- 
ligheden som reklame over for medicinalpersoner. 
Forslaget er en uændret videreførelse af gældende 
lovs § 26, stk. 1 og 2, dog således at de generelle nor- 
mer for lægemiddelreklame i § 26, stk. 1 og 2, nu er 
samlet i ét stykke. Der er således alene tale om en re- 
daktionel ændring. 

Kravet i forslagets § 63 om, at lægemiddelreklame 
skal være fyldestgørende indebærer, at det ikke er til- 
strækkeligt, at en reklame ikke indeholder forkerte el- 
ler yildledende oplysninger. Den skal derudover inde- 
holde relevant og nødvendig information med henblik 
på, at modtagerne af reklamen kan forstå og vurdere, 
hvornår og i hvilke situationer lægemidlet kan og bør 
anvendes, og hvornår det ikke bør anvendes. En rekla- 
me er f.eks. ikke fyldestgørende, hvis den indeholder 
så brede formuleringer, at den er egnet til at fremme 
forbruget af et lægemiddel, som ikke er det mest hen- 
sigtsmæssige at anvende i den givne situation. 

Kravet om saglighed er primært et forbehold om, at 
lægemidler ikke må markedsføres lige så pågående og 
potentielt forbrugsskabende som almindelige for- 
brugsvarer. 

Endelig indebærer kravet om, at en reklame for et 
lægemiddel ikke må være vildledende eller overdrive 

lægemidlets egenskaber, at der ikke gennem en rekla- 
mes udformning og indhold må bibringes forbrugerne 
og personer, der ordinerer eller udleverer lægemidler, 
en fejlagtig opfattelse af lægemidlet, herunder af dets 
anvendelsesområde, virkning, bivirkninger, pris, ind- 
hold osv. Reklamen må endvidere ikke stille lægemid- 
let i et gunstigere lys end andre tilsvarende eller måske 
endda - objektivt set - mere velegnede lægemidler. 

Disse generelt angivne normer for lægemiddelre- 
klame suppleres med et krav om, at oplysninger i re- 
klamen skal stemme overens med det produktresumé, 
Lægemiddelstyrelsen har godkendt for lægemidlet, jf. 
lovforslagets § 10. 

Til § 64 
Med bestemmelsen i § 64, stk. 1, opretholdes rets- 

tilstanden efter gældende lovs § 27 b, hvorefter det er 
forbudt at reklamere for lægemidler, som ikke lovligt 
kan forhandles eller udleveres her i landet. 

Et nyt lægemiddel kan først lovligt forhandles fra 
det tidspunkt, hvor det er godkendt ved en markedsfø- 
ringstilladelse, jf. forslagets § 7. 

Efter lovforslagets § 64, stk. 2, der er en uændret vi- 
dereførelse af gældende lovs § 27 c, må der ikke re- 
klameres for magistrelle lægemidler. Dette er en na- 
turlig konsekvens af, at magistrelle lægemidler frem- 
stilles individuelt til den enkelte patient eller det en- 
kelte dyr efter recept fra en læge eller dyrlæge. 

Til §65 
Lovforslagets § 65 er en uændret videreførelse af 

gældende lovs §31, stk. 3, hvorefter det som ud- 
gangspunkt er forbudt at benytte ordet »apotek« - her- 
under sammensatte ord hvori »apotek« indgår - i re- 
klamer for andre varer end lægemidler samt i reklamer 
for ikke apoteksforbeholdte lægemidler, jf. lovforsla- 
gets § 60, stk. 1. 

Med bestemmelsen er det hensigten at undgå, at 
forbrugerne ved en sammenkædning af ordet »apo- 
tek« med andre varer end lægemidler, får det indtryk, 
at de pågældende varer har samme egenskaber som et 
lægemiddel, jf. lovforslagets § 2. 

Hvis den, der er ansvarlig for reklamen, kan doku- 
mentere, at lægemidlet i almindelighed forhandles på 
landets apoteker, er det dog tilladt at benytte ordet 
»apotek« i reklamen. 

Kravet om, at varen i almindelighed forhandles på 
apotekerne, er opfyldt, hvis mere end halvdelen af 
apotekerne fører varen. At dette er tilfældet, skal til 
enhver tid på forlangende kunne dokumenteres over 
for Lægemiddelstyrelsen. Dokumentationskravet må i 
almindelighed anses for opfyldt, hvis en uafhængig 
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grossist bekræfter, at lægemidlet regelmæssigt sælges 
til et flertal af apotekerne. 

Ved en ændring af lægemiddelloven i 1993 (lov 
nr. 280 af 6. maj 1993) blev en hidtil gældende dis- 
pensationsadgang til at benytte ordet »apotek« i rekla- 
mer for andre varer end lægemidler ophævet. 

Til § 66 

Den foreslåede bestemmelse i § 66, stk. 1, er med 
enkelte sproglige justeringer, en uændret videreførel- 
se af gældende lovs § 27, stk. 1, der forbyder reklame 
over for offentligheden for receptpligtige lægemidler, 
lægemidler der ikke bør anvendes uden at patienten 
har kontakt med en læge, og lægemidler der er omfat- 
tet af lov om euforiserende stoffer. Lægemidler, der er 
omfattet af lov om euforiserende stoffer, vil forment- 
lig altid være receptpligtige. Det vil derfor allerede af 
denne grund være forbudt at reklamere for dem. 

Enkelte håndkøbslægemidler indeholder ganske 
små mængder euforiserende stoffer. Det gælder f.eks. 
Kodimagnyl og Codyl, der indeholder kodein. Netop 
fordi der er tale om meget små mængder, er lægemid- 
lerne ikke omfattet af lov om euforiserende stoffer. 
Hvis sådanne lægemidler som følge af ændringer i 
lovgivningen om euforiserende stoffer blev inddraget 
under denne lovgivning - uden samtidig at blive gjort 
receptpligtige - ville det som følge af bestemmelsen i 
lovforslagets § 66, stk. 1, nr. 3, være forbudt at rekla- 
mere for dem. 

Lovforslagets § 66, stk. 2, svarer med en enkelt re- 
daktionel ændring til gældende lovs § 27, stk. 2,. der 
indeholder en udtrykkelig definition af, hvad der for- 
stås ved offentligheden. Begrebet »offentligheden« 
vil, som det er tilfældet efter den gældende bestem- 
melse, omfatte enhver, der ikke er læge, tandlæge, 
dyrlæge, farmaceut, sygeplejerske, farmakonom (tid- 
ligere apoteksassistent) eller studerende indenfor ét af 
disse fag. Med lovforslaget foreslås persongruppen 
herudover udvidet til også at omfatte veterinærsyge- 
plejersker. Fælles for disse personer er, at de har en 
veldefineret uddannelse, som gør dem specielt godt 
rustet til at vurdere, forstå og gennemskue medicinal- 
virksomhedernes reklamering. Dette er begrundelsen 
for, at der gælder en udvidet adgang til at reklamere 
over for disse faggrupper. 

Der kan umiddelbart reklameres for receptpligtige 
lægemidler mm. i fagblade for læger, tandlæger, dyr- 
læger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinærsygeple- 
jersker, farmakonomer og studerende inden for disse 
fag, idet sådan reklame ikke betragtes som reklame 
over for offentligheden. 

Efter den foreslåede bestemmelse i § 66, stk. 3, der. 
er en uændret videreførelse af gældende lovs § 27, 
stk. 3, vil Lægemiddelstyrelsen kunne give tilladelse 
til at reklamer for de i § 66, stk. 1, nævnte lægemidler, 
kan bringes i fagblade for andre end de i § 66, stk. 2, 
nævnte sundhedspersoner. 

Den foreslåede bestemmelse i § 66, stk. 4, er en 
undtagelsesbestemmelse til § 66, stk. 1, og fastslår, at 
forbudet mod at reklamere overfor offentligheden for 
de i bestemmelsen opregnede lægemidler ikke gælder 
for vaccinationskampagner, der er godkendt af Læge- 
middelstyrelsen. Bestemmelsen, der er en implemen- 
tering af artikel 88, stk. 4, i direktivet om lægemidler 
til mennesker, blev oprindeligt indsat i loven ved lov 
nr. 280 af 6. maj 1993, men blev ved en fejl fjernet fra 
loven i forbindelse med vedtagelsen af lov nr. 1043 af 
23. december 1998. Med den foreslåede bestemmelse 
i § 66, stk. 4, genindsættes denne undtagelsesbestem- 
melse i loven. 

Til §67 
Den foreslåede bestemmelse i § 67 er, med enkelte 

sproglige justeringer, en uændret videreførelse af gæl- 
dende lovs § 28 hvorved det nugældende generelle 
forbud mod udlevering af lægemidler til offentlighe- 
den opretholdes. 

Efter lovforslagets § 67, stk. 1, 2. pkt., kan Læge- 
middelstyrelsen dog give tilladelse til sådan udleve- 
ring, når den ikke sker i reklameøjemed. Dermed hol- 
des muligheden for at tillade vederlagsfri udlevering 
af lægemidler i informationsøjemed åben, f.eks. i 
form af udlevering af p-piller som led i en kampagne 
mod uønsket graviditet blandt prostituerede. 

Det forudsættes, at Lægemiddelstyrelsen vil være 
særdeles varsom med at give tilladelser til vederlags- 
fri udlevering af lægemiddelprøver til offentligheden. 

Efter forslagets § 67, stk. 2, kan indenrigs- og sund- 
hedsministeren fastsætte regler for vederlagsfri udle- 
vering af lægemidler til de i § 66, stk. 2, nævnte sund- 
hedspersoner. Der er med hjemmel i den gældende be- 
stemmelse i § 28, stk. 2, i bekendtgørelse om udleve- 
ring af lægemiddelprøver, åbnet adgang for udleve- 
ring af lægemiddelprøver til læger, tandlæger og dyr- 
læger. 

De i lovforslagets § 67, stk. 3, nævnte lægemiddel- 
konsulenter er personer, der på vegne af medicinal- 
virksomheder eller eventuelle grossister præsenterer, 
informerer om og gør reklame for lægemidler over for 
medicinalpersoner og erhvervsdrivende, der er beret- 
tiget til at forhandle lægemidler. 

Med hjemmel i gældende lovs § 28, stk. 3, der vide- 
reføres uændret i forslagets § 67, stk. -3, er der i be- 
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kendtgørelse om reklame for lægemidler fastsat krav 
om, at lægemiddélkonsulenter skal have gennemgået 
en passende uddannelse, og at de skal være i besiddel- 
se af tilstrækkelig faglig viden, således at de kan give 
præcise og fyldestgørende oplysninger om de læge- 
midler, de foreviser eller omtaler. Lægemiddelkonsu- 
lenten skal for hvert enkelt forevist lægemiddel stille 
det godkendte produktresumé suppleret med oplys- 
ninger om priser og tilskudsregler til rådighed for den 
person, som besøges. Hvis lægemiddelkonsulenten 
fra personer, der besøges, får oplysninger om f.eks. bi- 
virkninger ved lægemidlet, skal konsulenten rapporte- 
re dette til indehaveren af markedsføringstilladelsen 
for lægemidlet. 

Lægemiddelkonsulenternes virksomhed er derud- 
over omfattet af de generelle regler om lægemiddelre- 
klame, herunder kravet om at reklame skal være fyl- 
destgørende og saglig. 

Til §68 

I § 29 i den gældende lægemiddellov stilles der 
krav om, at indehaveren af en markedsføringstilladel- 
se skal opbevare et eksemplar af alt deres reklamema- 
teriale sammen med oplysninger om, hvor og hvornår 
reklamematerialet har været anvendt, over for hvem 
samt, distributionsmåden og hvilke tidsskrifter og 
lign., reklamen har været bragt i. 

Dette krav videreføres med visse sproglige og ind- 
holdsmæssige ændringer i den foreslåede bestemmel- 
se i § 68. 

I lovforslagets § 68, stk. 1, præciseres det udtrykke- 
ligt, at pligten til at opbevare oplysninger ikke alene 
omfatter trykte reklamer men også anden dokumenta- 
tion for reklame i tilfælde, hvor reklamen ikke forelig- 
ger i trykt form eller tilsvarende. Der tænkes herved 
dels på reklamer, der har været bragt i elektroniske 
medier, dels på reklamer, der er formidlet på anden 
vis, herunder eksempelvis ved personlig optræden 
o.lign. Med bestemmelsen bemyndiges indenrigs- og 
sundhedsministeren til at fastsætte regler om hvilke 
oplysninger, der skal opbevares, herunder oplysninger 
om reklamens målgruppe, indhold, anvendelse, udgi- 
velsesform og distributionsmåde. 

Materialet skal ifølge lovforslagets § 68, stk. 2, op- 
bevares i 2 år - svarende til forældelsestidspunktet for 
det strafferetlige ansvar -  og skal på forlangende stil- 
les til rådighed for Lægemiddelstyrelsen. Styrelsen 
udstyres derved med et velegnet redskab til at udøve 
kontrol med lægemiddelvirksomhedernes reklameak- 
tiviteter og vil også retrospektivt kunne overvåge, om 
reklamereglerne overholdes. 

Pligten til at opbevare reklamematerialet påhviler 
som udgangspunkt indehaveren af markedsføringstil- 
ladelsen for det pågældende lægemiddel. Der kan 
imidlertid være andre end indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen, f.eks. en forretningskæde, som selv- 
stændigt reklamerer for et lægemiddel. I sådanne til- 
fælde vil pligten påhvile den, der i det konkrete tilfæl- 
de er ansvarlig for reklamen, jf. lovforslagets § 68, 
stk. 3. 

Det vil typisk være den, der bestiller og betaler re- 
klamen, som må betragtes som den ansvarlige i § 68, 
stk. 3's, forstand. Der kan dog også være situationer, 
hvor den ansvarlige er den, hvis økonomiske interesse 
annoncen tilsigter at tilgodese, uanset bestilling og be- 
taling for reklamen ordnes af en mellemmand e.1. 

Lægemiddelstyrelsen behøver ikke at begrunde 
krav om at få reklamemateriale for - og de dertil hø- 
rende oplysninger om - et lægemiddel stillet til rådig- 
hed. Det er underordnet, om Lægemiddelstyrelsens 
interesse skyldes en konkret mistanke eller er et led i 
rutinemæssig kontrolvirksomhed på stikprøvebasis. 

Adgangen for Lægemiddelstyrelsen til efter lovfor- 
slagets § 68, stk. 4, at kræve alle nødvendige oplys- 
ninger med henblik på at kontrollere, om reklamering 
for et lægemiddel er lovlig, er meget bred. Lægemid- 
delstyrelsen vil f.eks. kunne kræve specificerede op- 
lysninger om udgifterne ved en kongres for derigen- 
nem at kontrollere, om der er tilgået deltagerne i kon- 
gressen gaver eller andre fordele, herunder luksuriøs 
forplejning o.lign., i ulovligt omfang. 

De nævnte oplysninger kan ikke alene kræves af in- 
dehaveren af markedsføringstilladelsen for det pågæl- 
dende lægemiddel, men også af andre, der måtte være 
involveret i reklame for et lægemiddel, f.eks. et rekla- 
mebureau. 

Til §69 
Den foreslåede bestemmelse i § 69, stk. 1, der er en 

uændret videreførelse af gældende lovs § 30, stk. 1, 
giver Lægemiddelstyrelsen mulighed for at udstede 
påbud om, at ulovlig reklamering skal bringes til op- 
hør. Overtrædelse af et påbud fra Lægemiddelstyrel- 
sen vil i sig selv være strafbart. 

Efter lovforslagets § 69, stk. 2, der er en uændret vi- 
dereførelse af gældende lovs § 30, stk. 2, kan Læge- 
middelstyrelsen kræve, at en lægemiddelvirksomhed 
offentliggør en afgørelse om, at virksomheden er ble- 
vet pålagt at standse en reklame, eller udsender en ret- 
telse til en reklame. 

Adgangen til at kræve offentliggørelse af afgørelser 
og rettelser forudsættes kun anvendt, hvor det skønnes 
hensigtsmæssigt eller nødvendigt for at rette misfor- 
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ståelser, korrigere misvisende oplysninger o.lign. 
blandt medicinalpersoner eller i offentligheden. Krav 
om offentliggørelse af afgørelser og rettelser kan såle- 
des ikke anvendes som strafferetlig sanktion. 

Til § 70 

Bestemmelsen i forslagets § 70, stk. 1, indeholder 
hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til at 
fastsætte nærmere regler om reklame for lægemidler, 
rabatter og andre ydelser eller fremgangsmåder, som 
kan have en tilsvarende virkning. Der er tale om en vi- 
dereførelse af gældende lovs § 26, stk. 3, idet det dog 
præciseres, at adgangen til at fastsætte nærmere regler 
om reklame mv. som hidtil indebærer en adgang til at 
fastsætte regler rabatgivning, og herudover tilføjes, at 
der ligeledes vil være adgang til at fastsætte regler om 
andre ydelser eller fremgangsmåder, der ikke kan be- 
tragtes som reklamer eller rabatter, men som kan have 
en tilsvarende virkning. 

Bestemmelsen i gældende lovs § 26, stk. 3, har pri- 
mært været anvendt til at udarbejde de mere detaljere- 
de bestemmelser, som kræves for at gennemføre reg- 
lerne om lægemiddelreklame i afsnit VIII i direktivet 
om lægemidler til mennesker. Disse bestemmelser, 
som i dag bl.a. er udmøntet i bekendtgørelse 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 ræk- 
ke mere generelt udformede udsagn om lægemidler 
og lægemidlers virkning samt forbud mod at anvende 
kendte personer i lægemiddelreklamer. Der er endvi" 
dere fastsat meget snævre grænser for bl.a. medicinal- 
firmaers og -grossisters adgang til at yde, tilbyde eller 
love medicinalpersoner økonomiske 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 vær- 
di, og kun hvis gaven har forbindelse med udøvelsen 
af den pågældende medicinalpersons virksomhed. 
Der kan ikke fastsættes en præcis maksimumsgrænse 
for værdien af sådanne gaver, men overstiger værdien 
nogle hundrede kroner, vil den under ingen omstæn- 
digheder kunne ydes eller modtages lovligt. Formålet 
med disse bestemmelser er bl.a. at forhindre, at læger, 
dyrlæger eller andre medicinalpersoner tilskyndes til 
at ordinere lægemidler i situationer, hvor ordineringen 
af det pågældende lægemiddel ikke er nødvendig. Det 
er endvidere hensigten at undgå, at læger, dyrlæger el- 
ler andre medicinalpersoner har økonomisk interesse 
i ordination af lægemidler. Dette gælder både i forbin- 

delse med omfanget af medicinalpersonernes ordina- 
tioner, valg af præparat og valg af lægemiddelvirk- 
somhed og leverandør. 

Den foreslåede bestemmelse i § 70, stk. 2, er en 
uændret videreførelse af gældende lovs § 30 a, der in- 
deholder hjemmel for indenrigs- og sundhedsministe- 
ren til at udfærdige regler om, at Lægemiddelstyrelsen 
på begæring fra en virksomhed skal udtale sig om lov- 
ligheden af en reklame, inden den tages i brug. Den 
pågældende hjemmel er ikke hidtil blevet udnyttet, 
men det forventes, at sådanne udtalelser normalt vil 
være bindende. 

Det vil med hjemmel i forslagets § 103 kunne be- 
stemmes, at virksomheder, d,er ønsker en forhåndsud- 
talelse fra Lægemiddelstyrelsen, skal betale et gebyr 
herfor til dækning af udgifterne ved styrelsens arbejde 
med forhåndsvurdering af reklamer. 

Til §71 
Den foreslåede bestemmelse i § 71 giver hjemmel 

til at videreføre bekendtgørelse om reklame for tand- 
plej eprodukter, der er udstedt i medfør af gældende 
lovs § 31, stk. 2. 

Efter den gældende bestemmelse i § 31, stk. 1, må 
der ikke direkte eller indirekte reklameres over for of- 
fentligheden med, at andre varer end lægemidler fore- 
bygger, lindrer eller er virksomme imod sygdomme 
eller sygdomssymptomer eller i øvrigt har en medi- 
cinsk eller medicinsk-biologisk virkning. 

Efter den gældende bestemmelse i § 31, stk. 2, er 
Lægemiddelstyrelsen beføjet til at fastsætte regler om, 
at det i særlige tilfælde er tilladt at reklamere med, at 
andre varer end lægemidler har en virkning som 
nævnt i gældende lovs § 31, stk. 1. 

Da de forhold, som er omfattet af gældende lovs 
§ 31, stk. 1 og 2, i dag i vidt omfang er reguleret i sær- 
lovgivningen, skønnes der ikke at være grundlag for at 
videreføre bestemmelsen. Det skønnes dog hensigts- 
mæssigt, at der skabes grundlag for at opretholde den 
gældende bekendtgørelse om reklame for tandpleje- 
produkter, hvilket vil være muligt efter forslagets 
§71. 

Til,kapitel 8 

Information om lægemidler 

Til §72 
Lovforslagets § 72 samler de informationsbestem- 

melser i lægemiddeldirektiverne, der pålægger den 
kompetente myndighed en pligt til at stille oplysnin- 
ger til rådighed for offentligheden. Tilgængeligheden 
forventes primært tilvejebragt ved at gøre de pågæl- 
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dende oplysninger tilgængelige via Lægemiddelsty- 
relsens netsteder. 

Den foreslåede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 1, im- 
plementerer artikel 125 i direktivet om lægemidler til 
mennesker og artikel 94 i direktivet om lægemidler til 
dyr, hvorefter afgørelser om at udstede eller tilbage- 
kalde en markedsføringstilladelse gøres tilgængelige 
for offentligheden. Suspension af en markedsførings- 
tilladelse har reelt samme virkning for offentligheden 
som en tilbagekaldelse, hvorfor afgørelser herom også 
gøres offentligt tilgængelige. Bestemmelsen omfatter 
alene markedsføringstilladelser, der udstedes, suspen- 
deres eller tilbagekaldes af Lægemiddelstyrelsen. 

Det foreslåede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 2, im- 
plementerer artikel 21, stk. 3, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 25, stk. 3, i direktivet 
om lægemidler til dyr, hvorefter den kompetente 
myndighed gør produktresumeet for hvert af de læge- 
midler, den har godkendt, tilgængeligt for offentlighe- 
den. Det vil således altid være muligt at få oplysning 
om det senest godkendte produktresumé for de enkel- 
te lægemidler. Bestemmelsen omfatter alene læge- 
midler godkendt af Lægemiddelstyrelsen. 

Det foreslåede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 3, im- 
plementerer artikel 21, stk. 4, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 25, stk. 4, i direktivet 
om lægemidler til dyr, hvorefter den kompetente 
myndighed (i Danmark Lægemiddelstyrelsen) udar- 
bejder en evalueringsrapport for så vidt angår resulta- 
terne af de farmaceutiske, prækliniske og kliniske un- 
dersøgelser, samt for så vidt angår lægemidler til dyr 
undersøgelser af restkoncentrationer. Evalueringsrap- 
porten ajourføres, når der foreligger nye oplysninger 
af betydning for evalueringen af lægemidlet kvalitet, 
sikkerhed eller virkning. Disse rapporter indeholder 
ikke personoplysninger, der kan henføres til enkelt- 

. personer. 
Den kompetente myndighed gør sin evaluerings- 

rapport tilgængelig for offentligheden efter udeladelse 
af oplysninger, som har kommerciel fortrolig karak- 
ter, jf. lovforslagets § 72, stk. 2. 

At gøre evalueringsrapporter offentligt tilgængeli- 
ge er et nyt krav i lægemiddeldirektiverne. Imidlertid 
har kravet længe eksisteret i lægemiddelforordningen. 
Efter lægemiddelforordningens artikel 13, stk. 3, og 
38, stk. 3, offentliggør Agenturet straks den evalue- 
ringsrapport om det lægemidlet, som henholdsvis Ud- 
valget for Humanmedicinske Lægemidler eller Ud- 
valget for Veterinærlægemidler har udarbejdet, idet 
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art 
forinden er fj er net. Den europæiske offentlige evalue- 
ringsrapport (European Public Assessment Report 

(EPAR)) indeholder et resumé affattet i et almindeligt 
forståeligt sprog. Resuméet indeholder bl.a. et afsnit 
om betingelserne for lægemidlets anvendelse. 

Formen for og indholdet af de evalueringsrapporter, 
som de nationale kompetente myndigheder skal gøre 
offentligt tilgængelige, drøftes for tiden på fælles- 
skabsniveau og er endnu ikke afklaret. Kravene ligger 
således ikke fast på nuværende tidspunkt, men forven- 
tes at komme til at minde om en EP AR. 

Efter forslaget vil en evalueringsrapport kunne of- 
fentliggøres på dansk eller engelsk. Offentliggørelse 
på engelsk vil være relevant i de tilfælde, hvor et læ- 
gemiddel er godkendt i medfør af den gensidige aner- 
kendelsesprocedure eller den decentrale procedure. 
For sådanne lægemidler vil Lægemiddelstyrelsen 
kunne vælge at stille referencelandets evalueringsrap- 
port (normalt udarbejdet på engelsk) til rådighed for 
offentligheden, og dermed undgå at anvende ressour- 
cer til dansk oversættelse. 

Hensigten med den foreslåede bestemmelse i § 72, 
stk. 1, nr. 4, er at sikre hjemmel til, at Lægemiddelsty- 
relsen kan gøre indlægssedlerne offentligt tilgængeli- 
ge, uanset at indlægssedler udformes af den enkelte 
indehaver af en markedsføringstilladelse. Bestemmel- 
sen omfatter alle lægemidler på det danske marked, 
dvs. også lægemidler, der er godkendt af EU-Kom- 
missionen i medfør af den centrale ptocedure. 

Den foreslåede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 5, im- 
plementerer artikel 126b, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker, der har følgende ordlyd: »Des- 
uden sørger medlemsstaterne for, at den kompetente 
myndighed gør sin egen og sine udvalgs interne for- 
retningsorden, mødedagsordener og mødereferater 
ledsaget af de afgørelser, der er truffet, afstemningsre- 
sultater og stemmeforklaringer, herunder mindretals- 
udtalelser, offentligt tilgængelige.« Da Lægemiddel- 
styrelsen ikke er organiseret på grundlag af en forret- 
ningsorden, men er underlagt de almindelige forvalt- 
ningsretlige regler om offentlighed, er artiklen ved 
implementering fortolket således, at den i Danmark 
kun finder anvendelse på råd og nævn nedsat i medfør 
af lægemiddelloven. 

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk- 
tivet om lægemidler til dyr, men det er vurderet mest 
hensigtsmæssigt, at spørgsmålet om gennemsigtighed 
i beslutningsprocessen ikke er afhængig af, hvorvidt 
sagsbehandlingen i det pågældende råd eller nævn 
vedrører et lægemiddel til mennesker eller dyr. 

Med lovforslagets § 72, stk. 2, præciseres, at Læge- 
middelstyrelsen ikke gør oplysninger, der skal undta- 
ges fra aktindsigt i medfør af offentlighedslovens reg- 
ler herom, offentligt tilgængelige i medfør af stk. 1. 
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Lægemiddelstyrelsen må således f.eks. ikke gøre op- 
lysninger, der er kommercielt fortrolige, eller kunne 
skade forholdet til fremmede magter, offentligt til- 
gængelige. De udtrykkeligt opregnede dokumenter i 
stk. 1, nr. 5, herunder mødedagsordener, anses ikke 
for at være interne dokumenter i offentlighedslovens 
forstand. Mødedagsordener, der indeholder følsomme 
oplysninger, vil dog først blive offentliggjort efter, at 
det pågældende møde er afholdt. 

Til § 73 

Lovforslagets § 73, stk. 1, opstiller rammerne for 
Lægemiddelstyrelsens bidrag til opfyldelse af det i 
§ 1, nr. 2, angivne formål, hvorefter lovens formål er 
at sikre, at brugerne har adgang til objektiv og fyldest- 
gørende information om lægemidler. Efter § 73, 
stk. 1, kan Lægemiddelstyrelsen informere om læge- 
midler og om hensigtsmæssig brug af lægemidler. 

De foreslåede bestemmelser i § 73, stk. 2 og 3, sva- 
rer til § 32, stk. 2 og 4, i den gældende lægemiddellov 
med følgende ændringer: 

I den gældende § 32, stk. 2, er det angivet, at Læge- 
middelstyrelsen kan anvende alle oplysninger, som 
fremgår af ansøgninger om markedsføringstilladelse 
til farmaceutiske specialiteter, og som er påkrævet af 
hensyn til informationen. Dette er ændret til, at Læge- 
middelstyrelsen kan anvende alle nødvendige oplys- 
ninger, som styrelsen råder over som led i dens virk- 
somhed. I praksis er den gældende § 32, stk. 2, blevet 
fortolket udvidende i overensstemmelse med reglerne 
i offentlighedsloven. Ændringen er begrundet i hensy- 
net til at imødegå 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 foreslåede bestemmelse i § 72, 
stk. 2, får Lægemiddelstyrelsen alene hjemmel til at 
udnytte de oplysninger, som styrelsen råder over. Ved 
offentliggørelse af materiale skal gældende regler om - 
fortrolighed i forvaltningsloven, offentlighedsloven, 
persondataloven og anden relevant lovgivning natur- 
ligvis overholdes. 

I den gældende § 32, stk. 4, er det. angivet, at Læge- 
middelstyrelsen kan udlevere oplysninger til Den al- 
mindelige danske Lægeforening til brug for dennes 
informationsvirksomhed. Det er fundet mest hensigts- 
mæssigt, at ikke kun én faglig organisation kan mod- 
tage oplysninger til brug for informationsvirksomhed, 
men at adgangen udstrækkes til alle foreninger af læ- 
ger, tandlæger, dyrlæger, farmaceuter og apotekere, 
herunder sygehusapotekere. Endvidere er det angivet, 
at Lægemiddelstyrelsen kan udlevere oplysninger til 
virksomheder, der har til formål at yde sundhedsfaglig 

information om lægemidler. Der er her tænkt på vide- 
regivelse af oplysninger til brug for den informations- 
virksomhed, som vil blive varetaget af Infomatum 
A/S på grundlag af aftale af 17. december 2003 om 
den fælles lægemiddelinformation, men videregivelse 
til tilsvarende informationsudbydere vil også kunne 
ske i medfør af bestemmelsen. Det følger udtrykkeligt 
af bestemmelsen, at der ikke er adgang til at videregi- 
ve oplysninger, som kan henføres til enkeltpersoner. 

Den foreslåede bestemmelse i § 73, stk. 4, viderefø- 
rer uændret § 19b, stk. 3, i den gældende lægemiddel- 
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 lægemidler, der anvendes her i landet. Læge- 
middelstyrelsen fik derfor udtrykkelig hjemmel i læ- 
gemiddelloven til at offentliggøre oplysninger om bi- 
virkninger ved lægemidler. Offentliggørelse kan ske i 
form af en årlig statistik, rapport eller lignende, hvor 
bivirkningerne specificeres ud på stofgrupper eller på 
konkrete lægemidler. Det følger dog udtrykkeligt af 
bestemmelsen, at der ikke er adgang til at offentliggø- 
re oplysninger, som kan henføres til enkeltpersoner. 

Endelig er § 32, stk. 3, i den gældende lægemiddel- 
lov ikke videreført. Det følger af bestemmelsen, at 
hvis den, der ansøger om en markedsføringstilladelse, 
i forbindelse med afgivelsen af oplysninger over for 
Lægemiddelstyrelsen angiver, at nogle af disse anses 
for forretningshemmeligheder, kan de pågældende 
oplysninger kun anvendes til informationsvirksomhe- 
den, når afgørende sundhedsmæssige hensyn taler 
herfor, og først efter at den, der ansøger om en mar- 
kedsføringstilladelse, har haft lejlighed til at udtale sig 
om Lægemiddelstyrelsens udkast til informationsma- 
teriale. Bestemmelsen er i praksis blevet fortolket i 
overensstemmelse med offentlighedsloven regler, 
hvorefter et diskretionsforbehold ikke tillægges vægt. 
Det er derfor vurderet mest hensigtsmæssigt, at be- 
stemmelsen udgår som værende forældet. 

Til J 74 

Lovforslagets § 74 svarer til § 32, stk. 1, i den gæl- 
dende lægemiddellov, dog er målgruppen »læger og 
eventuelt andre medicinalpersoner« ændret til »sund- 
hedspersoner«. Sundhedspersoner er personer, der er 
uddannet/autoriseret i henhold til særlig lovgivning til 
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der 
handler på disses ansvar. Persongruppen er således 
bredere end gruppen af medicinalpersoner. 

§ 32, stk. 1, i den gældende lægemiddellov blev in- 
troduceret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 på bag- 
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grund af et udvalgsarbejde om Statslig lægemiddelin- 
formationsvirksomhed i sommeren 1974. 

Det fremgår af bemærkningerne til bestemmelsen, 
at bestemmelsen om information om lægemidler byg- 
ger på den opfattelse, at der er behov for en aktuel, af- 
balanceret og lettilgængelig lægemiddelinformation 
overfor læger. Staten bør derfor forestå en sådan in- 
formation, idet man herigennem sikrer den størst mu- 
lige uafhængighed ved udformningen, samtidig med 
at man gennem det materiale, som indleveres i forbin- 
delse med ansøgninger om godkendelse af lægemid- 
ler, har adgang til de oplysninger, som er nødvendige 
til informationsvirksomheden. Bestemmelsen er ud- 
formet som en rammebestemmelse, idet det ikke er 
fundet hensigtsmæssigt i selve lovteksten at fastlægge 
omfanget af informationsvirksomheden. 

Til kapitel 9 

Lægemiddelforsyning 

Til § 75 
Ifølge artikel 81 i direktivet om lægemidler til men- 

nesker skal indehaveren af en markedsføringstilladel- 
se til et lægemiddel og forhandlere af lægemidlet, så- 
fremt lægemidlet faktisk er markedsført i et medlems- 
land, inden for rammerne af deres ansvar sikre passen- 
de og fortsat levering af dette lægemiddel til apoteker 
og personer, der har autorisation til at levere lægemid- 
ler, således at behovet hos patienterne i den pågælden- 
de medlemsstat er dækket. 

Lovforslagets § 75 har til formål at implementere 
den nævnte direktivbestemmelse. Den foreslåede be- 
stemmelse indfører med henblik herpå en forsynings- 
pligt for de lægemidler til mennesker, som er opregnet 
i bestemmelsen. Der er tale om følgende lægemidler: 
0 Lægemidler, der er omfattet af apoteksforbehold, 

jf. forslagets § 60, stk. 1, 
* sera, vacciner, immunologiske testpræparater og 

lægemidler fremstillet af plasma, herunder speci- 
fikke immunglobuliner, 

홢 radioaktive lægemidler, og 
홢 lægemidler, herunder de pakningsstørrelser, læ- 

gemiddelformer og styrker af lægemidlet, som 
efter Lægemiddelstyrelsens nærmere bestemmel- 
se kan forhandles til brugerne uden for apoteker- 
ne, jf. forslagets § 60, stk. 2. 

Forsyningspligten omfatter således dels de læge- 
midler til mennesker, der er forbeholdt salg fra apote- 
ker, dels en række andre lægemidler, der er undtaget 
fra apoteksforbehold, men for hvilke det - af hensyn til 
at sikre forsyningen med disse lægemidler - skønnes 

hensigtsmæssigt, at også de omfattes af forsynings- 
pligten. 

Forsyningspligten omfatter alene de lægemidler, 
som er opregnet i bestemmelsen. Andre lægemidler 
som f.eks. naturlægemidler, homøopatiske lægemid- 
ler og vitamin og mineralpræparater, der er undtaget 
fra apoteksforbehold, falder uden for bestemmelsen. 
Det samme gælder lægemidler til dyr. 

Forsyningspligten efter § 75 vil alene gælde for læ- 
gemidler, der aktuelt markedsføres. 

Efter lovforslagets § 22, stk. 1, får indehaveren af 
markedsføringstilladelsen pligt til at underrette Læge- 
middelstyrelsen om, hvornår lægemidlet markedsfø- 
res. Styrelsen har således på ethvert tidspunkt mulig- 
hed for at afgøre, hvorvidt et lægemiddel faktisk mar- 
kedsføres og dermed er omfattet af forsyningspligten. 

I bestemmelsen fastsættes, at forsyningspligten 
gælder for den, der bringer et lægemiddel til menne- 
sker på markedet, og engrosforhandlere af et sådant 
lægemiddel. Ved engrosforhandlere forstås forhand- 
lere, der leverer lægemidler til andre forhandlere 
og/eller detailforhandlere af lægemidler. 

Forsyningspligten må dog forstås med den modifi- 
kation, at hverken den virksomhed, der bringer det på- 
gældende lægemiddel på markedet, eller engrosfor- 
handlere af lægemidlet har pligt til at levere lægemid- 
ler i tilfælde, hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes 
forhold, som de pågældende ikke har nogen indflydel- 
se på. 

De nærmere regler om leveringspligten vil blive 
fastsat i bekendtgørelsesform. 

Til §76 
Lovforslagets § 76, viderefører gældende lovs § 9 

a, der blev introduceret ved lov nr. 1043 af 23. decem- 
ber J 998, dog er formuleringen »krise og krig« ændret 
til »i tilfælde 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 lægemiddelforsyning. 

Efter nærmere fastsatte regler i beredskabsloven og 
i loven om offentlig sygesikring forestår amtskommu- 
nerne og kommunerne planlægning og tilrettelæggel- 
se af bl.a. lægemiddelberedskabet med henblik på i 
forsyningsmæssige nødsituationer samt under krise 
og krig at kunne opretholde forsyningen med læge- 
midler. 

Amtskommunernes og kommunernes planlægning 
sker på grundlag af en af sundhedsministeren udarbej- 
det vejledning. 
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De lagre af lægemidler, der findes hos producenter 
af lægemidler, lægemiddelimportører og lægemiddel- 
grossister samt hos apoteker og sygehusapoteker, ud- 
gør sammen med den relativt store kapacitet her i lan- 
det til fremstilling af lægemidler en væsentlig del af 
lægemiddelberedskabet. 

En ikke ubetydelig del af lagrene er geografisk kon- 
centreret på nogle få områder. Dette gælder først og 
fremmest lagrene hos producenter, importører og 
grossister. 

I tilfælde af ulykker og katastrofer, herunder krigs- 
handlinger, er det derfor væsentligt, at eksisterende 
centralt placerede lagre af lægemidler hurtigt kan for- 
deles til lokalområderne her i landet. 

Efter beredskabslovens § 28 kan vedkommende 
minister pålægge offentlige og private virksomheder 
og institutioner at træffe særlige foranstaltninger for, 
så vidt angår varer, tjenesteydelser, produktionsmid- 
ler mv. indenfor deres normale virksomhed, hvis dette 
er påkrævet af hensyn til udførelsen af opgaver inden- 
for det civile beredskab. 

Bestemmelsen i beredskabslovens § 28 giver alene 
grundlag for at udstede konkrete pålæg til den enkelte 
virksomhed. Bestemmelsen forudsætter endvidere, at 
der, inden et pålæg udstedes, har været ført forhand- 
linger med de pågældende virksomheder og instituti- 
oner eller med deres organisationer. 

På grund af det relativt store antal virksomheder på 
lægemiddelområdet er bestemmelsen i beredskabslo- 
vens § 28 om adgangen til at give konkrete pålæg til 
den enkelte virksomhed om spredning af varer mv. 
uhensigtsmæssig på lægemiddelområdet. For at mind- 
ske lagrenes sårbarhed, er det væsentligt, at lagrene 
spredes hurtigt og i rimelig overensstemmelse med 
den normale efterspørgsel efter lægemidler. 

Med henblik på at sikre en hurtig og effektiv spred- 
ning af eksisterende og centralt placerede lagre af læ- 
gemidler foreslås der med bestemmelsen i § 76, stk. 1 
og 2, indført adgang for indenrigs- og sundhedsmini- 
steren til at fastsætte nærmere regler om virksomhe- 
dernes pligt til at sprede lagre af lægemidler i tilfælde 
af forsyningsmæssige nødsituationer samt under krise 
eller krig. Forslaget er (med konsekvensrettelser) en 
uændret videreførelse af gældende lovs § 9 a, stk. 1. 

I bekendtgørelse om spredning af lægemiddellagre 
i forsyningsmæssige nødsituationer samt under krise 
og krig, der er udstedt i medfør af gældende lovs § 9a, 
er der fastsat regler om virksomhedernes pligt til at 
nedbringe deres lagre. For lægemiddelimportørernes 
og grossisternes vedkommende vil der blive fastsat 
pligt til at nedbringe lagrene til et minimum. 

Under en forsyningsmæssig nødsituation samt un- 
der krise og krig er det vigtigt i videst muligt omfang 
at fastholde de internationale handelsforbindelser. For 
ikke unødigt at lægge hindringer i vejen for oprethol- 
delsen af de producerende virksomheders internatio- 
nale handelsforbindelser er der i den nævnte bekendt- 
gørelse fastsat regler om, at lægemiddelfremstillende 
virksomheder her i landet gennem spredning skal 
mindske eksisterende lagre med, hvad der svarer til 45 
dages normalforbrug. 

I bekendtgørelsen er det endvidere pålagt virksom- 
hederne at gennemføre nedbringelsen af lagrene ved 
at levere lægemidlerne til virksomhedernes sædvanli- 
ge aftagere. Denne levering skal ske forholdsmæssigt 
på baggrund af virksomhedens leverancer til aftager- 
ne i det forudgående kvartal. 

Der indføres endvidere med den foreslåede bestem- 
melse i § 76, stk. 2, nr. 2, der er en uændret viderefø- 
relse af gældende lovs § 9 a, stk. 2, nr. 2, hjemmel for 
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsætte reg- 
ler om betaling og øvrige leveringsbetingelser for de 
lægemidler, der er genstand for spredning efter regler- 
ne i stk. 1. 

Det vil være mest hensigtsmæssigt, at betaling og 
øvrige leveringsbetingelser for de pågældende læge- 
midler så vidt muligt sker efter de principper, der i al- 
mindelighed gælder for salg af den enkelte virksom- 
heds produkter. 

For specielt grossisters og apotekers vedkommende 
kan der opstå likviditetsmæssige problemer ved at 
skulle modtage ganske betydelige mængder lægemid- 
ler. Det er derfor fastsat i den ovennævnte bekendtgø- 
relse, at betaling for lægemidler, der modtages som 
led i en spredning af lægemiddellagrene, først forfal- 
der 60 dage fra udgangen af den måned, hvor læge- 
midlerne er modtaget. For apotekernes vedkommende 
indebærer dette, at den gældende gennemsnitlige le- 
verandørkredit til apotekerne forlænges med 15 dage 
i gennemsnit. 

I konkrete tilfælde kan der for enkelte virksomhe- 
ders eller enkelte lægemidlers vedkommende være 
behov for at kunne fràvige den ovenfor nævnte for- 
holdsmæssige distribution til virksomhedernes sæd- 
vanlige aftagere. Der kan således eksempelvis være 
tale om en ændret fordeling af befolkningen i landet 
som følge af eyakuering, eller at det apotek, der skal 
modtage lægemidlerne, ikke har den fornødne plads 
til oplagring af Iægemidlerne under de rette betingel- 
ser. 

Det foreslås derfor, at indenrigs og sundhedsmini- 
steren kan fastsætte regler om adgang for Lægemid- 
delstyrelsen til at meddele den enkelte virksomhed på- 
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læg om at gennemføre spredningen på en af styrelsen 
nærmere anvist måde. 

Efter apotekerloven kan et sygehusapotek ikke le- 
vere industrielt fremstillede lægemidler til andre sy- 
gehusapoteker, ligesom der gælder begrænsninger i 
sygehusapötekernes adgang til at levere lægemidler til 
de private apoteker. Private apoteker kan endvidere 
ikke efter apotekerloven forhandle industrielt frem- 
stillede lægemidler til andre private apoteker eller til 
sygehusapoteker. 

For at sikre mulighed for en hensigtsmæssig omfor- 
deling af de lægemidler, der befinder sig på sygehus- 
apotekerne og de private apoteker, foreslås der tilve- 
jebragt hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren 
til at fastsætte regler om sygehusapotekernes adgang 
til, i de af bestemmelsen omfattede situationer, at le- 
vere lægemidler til andre sygehusapoteker og til pri- 
vate apoteker samt for private apotekers adgang til at 
levere lægemidler til andre apoteker og til sygehusa- 
poteker. 

De foreslåede bestemmelser i § 76, stk. 3 og 4, er en 
uændret videreførelse af gældende lovs § 9 a, stk. 3 og 
4, om statens erstatningsansvar for virksomhedernes 
økonomiske tab som følge af en forpligtelse efter reg- 
ler udstedt i medfør 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 kræves, hvis de om- 
kostninger, der er forbundet med efterlevelsen af reg- 
lerne eller påbuddet, er dækket véd indkalkulering i 
vedkommende vares pris. De pågældende virksomhe- 
der må 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 foreslåede bestemmelser i §§ 77-84 viderefører 

og præciserer § 9, stk. 3 og 4, § 22 og § 22 a i den gæl- 
dende lægemiddellov. Hjemlen i den gældende lovs 
§ 22, stk. 7, til opkrævning af gebyrer for anmeldelse 
og underretning om priser og sortiment er flyttet til lo- 
vens § 103. 

Den gældende bestemmelse i lægemiddellovens 
§ 23, hvorefter Konkurrencerådet fører tilsyn med de 
af lægemiddelproducenter, -importører og -grossister 
beregnede priser i overensstemmelse med de forskrif- 
ter, som gælder for rådets virksomhed, er ikke videre- 
ført i det foreliggende lovforslag. Der er ikke tilsigtet 
en ændring af gældende retstilstand, men bestemmel- 
sen er skønnet overflødig, da Konkurrencerådets virk- 
somhed reguleres i anden lovgivning. 

Til § 77 
Den foreslåede bestemmelse i § 77, stk. 1, viderefø- 

rer den eksisterende § 22, stk. l, l. pkt. i den gælden- 
de lægemiddellov, der oprindeligt blev introduceret 
ved lov nr. 327 af 26. juni 1975. Sigtet med bestem- 
melsen er alene at løse det praktiske problem, der be- 
står i at underrette apotekerne mv. om de enkelte læ- 
gemidlers priser, således at princippet om ens pris på 
alle landets apoteker kan opretholdes. Lægemiddel- 
styrelsen kan endvidere benytte de anmeldte priser i 
f.eks. statistisk øjemed. 

Bestemmelsen er ændret, således at det er præcise- 
ret, hvem der skal anmelde priser til Lægemiddelsty- 
relsen, og at det er apoteksindkøbsprisen på paknings- 
niveau, der skal anmeldes. Samtidig er det præciseret, 
at priser på lægemidler, der er undtaget fra krav om 
markedsføringstilladelse i medfør af lovforslagets 
§ 11, ikke skal anmeldes i medfør af denne bestem- 
melse. Sidstnævnte præcisering er en konsekvens af, 
at begrebet »farmaceutisk specialitet« er udgået af lo- 
ven, hvorfor det er nødvendigt at afgrænse de anmel- 
delsespligtige lægemidler på anden vis. 

Den foreslåede bestemmelse i § 77, stk. 2, viderefø- 
rer bestemmelsen i den gældende § 22, stk. 3, der blev 
indført ved lov nr. 1431 af 22. december 2004, og gi- 
ver bl.a. indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel 
til at fastsætte regler for mindstegrænser for anmeldel- 
se af ændringer i apoteksindkøbspriser for lægemidler 
i overensstemmelse med anbefalingerne i betænkning 
nr. 1444 »Medicintilskud og rigtig anvendelse af læ- 
gemidler«. Mindstegrænsen blev indført for at mod- 
virke, at virksomhederne anmeldte mange meget små 
prisændringer. Disse meget små prisændringer kom 
først og fremmest virksomhederne til gode, idet de - 
ved at deres lægemiddel opnår status som billigste læ- 
gemiddel i en tilskudsgruppe - kan opnå en stor mar- 
kedsandel og dermed større indtjening. Da der var tale 
om meget små prisændringer, kommer ændringerne 
derimod reelt ikke sygesikringen og patienterne til go- 
de. 

Regeringen indførte derfor en mindstegrænse for, 
hvor små prisændringer, virksomhederne kan anmel- 
de til Lægemiddelstyrelsen. En sådan grænse ville ge- 
nerelt set give virksomhederne anledning til at forèta- 
ge større prisnedsættelser for at opnå, at deres læge- 
midler bliver billigst i de enkelte tilskudsgrupper. 
Hermed ville såvel den offentlige sygesikring som pa- 
tienterne kunne opnå en besparelse. 

I § 77, stk. 2, foreslås den ændring, at hjemlen for 
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsætte en 
mindstegrænse for ændringer af apoteksindkøbspriser 
for lægemidler begrænses til kun at omfatte en mind- 
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stegrænse for lægemidler til mennesker. En mindste- 
grænse for ændringer af apoteksindkøbspriser er kun 
relevant for lægemidler, som der ydes tilskud til. Da 
der ikke ydes tilskud til lægemidler til dyr, er hjemlen 
til ministeren derfor ikke nødvendig, for så vidt angår 
disse lægemidler. 

Til §78 
De foreslåede bestemmelser i § 78, stk. 1 og 3, sva- 

rer til den gældende § 22, stk. 2, der blev indført ved 
lov nr. 493 af 7. juni 2001. 

Bestemmelserne er nødvendige for at sikre, at Læ- 
gemiddelstyrelsen får kendskab til markedsføring, 
ændring eller tilbagetrækning af de håndkøbslæge- 
midler, der i medfør af bestemmelsen i den gældende 
lægemiddellovs § 5, stk. 2, undtages fra apoteksforbe- 
hold og for hvilke der som følge af den fri prisdannel- 
se for disse lægemidler ikke skal anmeldes en pris til 
Lægemiddelstyrelsen efter den gældende bestemmel- 
se i lægemiddellovens § 22, stk. 1. 

Bestemmelserne giver også adgang til at fastsætte 
krav om anmeldelse for andre ikke-apoteksforbehold- 
te lægemidler, herunder de veterinære lægemidler, der 
må sælges uden for apotek. 

Lovforslagets § 78, stk. 2, svarer til den gældende 
§ 22, stk. 1, 3. pkt. Det er skønnet mest hensigtsmæs- 
sigt at udskille denne bestemmelse vedrørende pris- 
indberetning for visse ikke apoteksforbeholdte læge- 
midler til en selvstændig bestemmelse, hvorfor be- 
stemmelsen ikke er medtaget i lovforslagets § 77, der 
vedrører apoteksforbeholdte lægemidler. Bestemmel- 
sen blev oprindeligt indført ved lov nr. 439 af 14. juni 
1995. Bestemmelsen tager specielt sigte på de sera og 
vacciner, der i henhold til regler udstedt i medfør af 
lægemiddelloven og anden lovgivning er undtaget fra 
apoteksforbehold. Der er imidlertid ikke tale om, at de 
pågældende lægemidler frit kan forhandles, idet de ef- 
ter reglerne kun kan udleveres enten fra Statens Se- 
ruminstitut, Dansk Fødevareforskning og tilsvarende 
institutioner eller fra et apotek. Da de pågældende læ- 
gemidler således ikke er frit omsættelige, bør princip- 
pet om ens priser overalt i landet også finde anvendel- 
se for disse lægemidler, for så vidt forhandlingen sker 
fra et apotek. 

Den foreslåede bestemmelse i § 78, stk. 4, giver mi- 
nisteren mulighed for at fastsætte nærmere regler for 
anmeldelsen til Lægemiddelstyrelsen af ændringer i 
sortimentet, svarende til hjemlen i § 77, stk. 2. 

Til § 79 
Lovforslagets § 79 svarer til den gældende § 22, 

stk. 6, der oprindeligt blev introduceret ved lov 

nr. 327 af 26. juni 1975. Bestemmelsen har alene til 
formål at fastslå, at Lægemiddelstyrelsens modtagelse 
og behandling af priser ikke indebærer en godkendel- 
se heraf. 

. Til J 80 
Med den foreslåede bestemmelse i § 80, stk. 1, vi- 

dereføres lægemiddelvirksomhedernes pligt til, på 
Lægemiddelstyrelsens anmodning, at indberette op- 
lysninger om, hvor stor en mængde af et lægemiddel 
virksomheden kan levere. Pligten blev indført ved lov 
nr. 1431 af 22. december 2004 og er i overensstem- 
melse med anbefalingerne i betænkning nr. 1444 
»Medicintilskud og rigtig anvendelse af lægemidler«. 

I fortsættelse heraf har Lægemiddelstyrelsen efter 
den foreslåede bestemmelse i § 81, stk. 2 desuden, 
hjemmel til at undlade at underrette apotekerne om 
prisen på et lægemiddel i Medicinpriser -  og hermed 
afvise optagelse i denne -  såfremt Lægemiddelstyrel- 
sen vurderer, at det pågældende lægemiddel ikke i til- 
strækkeligt omfang kan dække efterspørgslen på mar- 
kedet i den gældende periode for Medicinpriser. 

Adgangen vil først og fremmest kunne finde anven- 
delse i forbindelse med virksomhedernes anmeldelse 
af priser til styrelsen. Lægemiddelstyrelsen får heri- 
gennem viden om, i hvilket omfang et lægemiddel, 
som er det billigste i en tilskudsgruppe, kan dække ef- 
terspørgslen på markedet. Lægemiddelstyrelsen kan 
hermed forberede en ændring af taksten og beregne en 
ny tilskudspris i god tid inden, det hidtil billigste læ- 
gemiddel eventuelt konstateres i leveringssvigt. 

Lovforslagets § 80, stk. 2 og 3, svarer til den gæl- 
dende § 22, stk. 4, der blev introduceret ved lov 
nr. 1043 af 23. december 1998. Dog er bemyndigelsen 
for ministeren til at fastsætte regler om, at apotekerne 
ikke underrettes om priser på lægemidler, der ikke kan 
leveres, flyttet til lovforslagets § 81, stk. 3. 

Hensigten med de foreslåede bestemmelser i § 80, 
stk. 2 og 3, er at fastlægge en metode til sikker og hur- 
tig konstatering af, at et konkret lægemiddel ikke kan 
leveres. Efter regeringens opfattelse er det hensigts- 
mæssigt, at afgørelse af, at et lægemiddel ikke kan le- 
veres, først og fremmest baseres på engrosforhandler- 
nes indberetning herom til Lægemiddelstyrelsen. 

Det bliver på denne baggrund foreslået, at der i de 
administrative regler fortsat kan fastsættes pligt for 
den, der bringer et lægemiddel på markedet, samt en- 
grosforhandIerne til at meddele Lægemiddelstyrelsen 
alle tilfælde, hvor apotekernes efterspørgsel efter et 
konkret lægemiddel ikke kan efterkommes. Ved fast- 
sættelse af de nærmere regler vil der vedrørende en- 
grosforhandlernes indberetningspligt blive præcise- 
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ret, at pligten til at indberette leveringssvigt gælder for 
virksomheder, der leverer til apoteker -  svarende til 
de hidtil gældende bestemmelser. 

Bemyndigelsen i den foreslåede § 80, stk. 3, vil 
endvidere omfatte adgang til at fastsætte nærmere reg- 
ler om pligten til at afgive mængdeoplysninger efter 
lovforslagets § 80, stk. 1. 

Regeringen har på grundlag af bemyndigelse pålagt 
alle lægemiddelvirksomheder og grossister at foretage 
øjeblikkelig indberetning -  dvs. daglige indberetnin- 
ger -  af såvel konstaterede som forventede leverance- 
problemer til Lægemiddelstyrelsen. Indberetningerne 
til Lægemiddelstyrelsen skal foretages senest kl. 
10.00 hverdagen før, et leveringsproblem kan forud- 
ses at ville opstå. Formålet hermed er ligeledes at 
medvirke til at sikre, at Lægemiddelstyrelsen kan for- 
udse leveringssvigt og hermed får mulighed for at 
fastsætte en ny tilskudspris på grundlag af prisen på 
det billigste tilgængelige lægemiddel i gruppen. 

Efter den foreslåede bestemmelse i § 80, stk. 4, kan 
Lægemiddelstyrelsen fastsætte formkrav for indsen- 
delse af underretninger om leveringssvigt, herunder at 
indsendelse skal ske elektronisk. Formkrav fastsættes 
under hensyntagen til fremme af digital kommunika- 
tion. 

Til §81 
Lovforslagets § 81, stk. 1, viderefører og præcise- 

rer § 22, stk. 1,2. pkt., og stk. 6, i den gældende læge- 
middellov. § 22, stk. 1, 2. pkt., blev introduceret ved 
lov nr. 280 af 6. maj 1993. Bestemmelsen giver Læge- 
middelstyrelsen udtrykkelig lovhjemmel til ikke blot 
at modtage prisanmeldelser, men også videreformidle 
oplysninger om lægemiddelpriser (forbrugerpriser) på 
apoteksforbeholdte lægemidler samt ikke-apoteksfor- 
beholdte lægemidler i det omfang apoteksindkøbspri- 
sen for sidstnævnte er anmeldt til Lægemiddelstyrel- 
sen efter regler udstedt i medfør af lovforslagets § 78, 
stk. 2. I lovforslaget er herudover medtaget hjemmel 
til at videregive oplysninger om pakningsstørrelser og 
ændringer i sortimentet for fuldstændighedens skyld. 

Den foreslåede bestemmelse i § 81, stk. 2, giver 
Lægemiddelstyrelsen hjemmel til at undlade at under- 
rette apotekerne om prisen på et lægemiddel i Medi- 
cinpriser -  og hermed afvise optagelse i denne -  så- 
fremt Lægemiddelstyrelsen vurderer, at det pågæl- 
dende lægemiddel ikke i tilstrækkeligt omfang kan 
dække efterspørgslen.på markedet i den gældende pe- 
riode for Medicinpriser, jf. også bemærkningerne til 
§ 80, stk. 1. 

Lovforslagets § 81, stk. 3, svarer delvist til § 22, 
stk. 4, i den gældende lægemiddellov, der blev intro- 

duceret ved lov nr. 1043 af 23. december 1998. Bag- 
grunden for bestemmelsen var, at der i praksis var 
konstateret særlige problemer i de tilfælde, hvor det 
billigste lægemiddel i en gruppe af lægemidler omfat- 
tet af den daværende ordning med referencepriser 
(fastkronetilskudsordningen) ikke kunne leveres, idet 
det i denne situation ikke ville være muligt at købe et 
lægemiddel ! den pågældende gruppe med fuldt til- 
skud. 

Med bestemmelsen er der inulighed for at fastsætte 
regler om Lægemiddelstyrelsens adgang til at ændre 
tilskudsprisen i tilfælde af konstaterede leverings- 
svigt, således at Lægemiddelstyrelsen kan udmelde en 
ny tilskudspris mellem to perioder i Medicinpriser, jf. 
også bemærkningerne til § 80. 

Til §82 
Lovforslagets § 82 viderefører § 22, stk. 9-11, i den 

gældende lægemiddellov, dog er betegnelsen »Spe- 
cialitetstaksten« erstattet med »Medicinpriser«, idet 
udtrykket farmaceutisk specialitet ikke videreføres i 
lovforslaget. Specialitetstaksten udkommer allerede i 
dag under navnet »Medicinpriser -  Lægemiddelsty- 
relsens Specialitetstakst«. Medicinpriser udgives af 
Lægemiddelstyrelsen og indeholder oplysning om 
prisen på apoteksforbeholdte lægemidler, sortiment 
for ikke-apoteksforbeholdte lægemidler (HF, HX og 
HV) samt en række supplerende oplysninger om f.eks. 
udleveringsgruppe, medicintilskud og opbevaringsbe- 
tingelser. Medicinpriser udkommer i en trykt og en 
elektronisk udgave og offentliggøres på Lægemiddel- 
styrelsens netsted: www.medicinpriser.dk. Dette for- 
udsættes videreført. 

Den foreslåede bestemmelse i § 82, stk. 1, svarer til 
§ 22, stk. 9, i den gældende lægemiddellov, der blev 
introduceret ved lov nr. 493 af 7. juni 2001. Speciali- 
tetstaksten/Medicinpriser anvendes også til at formid- 
le informationer, der systematisk har karakter af rets- 
forskrifter, men som er undtaget fra offentliggørelse i 
Lovtidende. 

Bestemmelsen fastsætter derfor hvilke reguleringer 
og afgørelser, der med bindende virkning skal offent- 
liggøres i Medicinpriser. 

Den foreslåede bestemmelse i § 82, stk. 2, svarer til 
§ 22, stk. 10, i den gældende lægemiddellov, der blev 
introduceret ved lov nr. 297 af 15. maj 2002. Dog er 
den gældende bestemmelse i § 22, stk. 8, nr. 2, hvor- 
efter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsætte 
regler om, hvilke oplysninger i stk. 9 (nu stk. 1) og i 
de forskrifter, der fastsættes efter § 22, stk. 10, nr. 1, 
skal fremgå af henholdsvis den trykte og den elektro- 
niske udgave af Specialitetstaksten/Medicinpriser ud- 
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gået, idet sådanne regler allerede kan udstedes i med- 
før af forslaget stk. 2, nr. 1. Lovforslagets § 82, stk. 2, 
nr. 2 og 3, viderefører § 22, stk. 10, nr. 4 og 3, idet 
rækkefølgen på nr. 3 og 4 er ændret, således at be- 
stemmelsen fremtræder i kronologisk rækkefølge i 
forhold til offentliggørelsen af Medicinpriser. 

Hensigten med forslagets § 82, stk. 2, nr. 1, er at 
give indenrigs- og sundhedsministeren adgang til at 
fastsætte nærmere regler om, hvilke oplysninger, der, 
udover de i lægemiddelloven opregnede, kan eller 
skal fremgå af Specialitetstaksten/Medicinpriser. I de 
administrative forskrifter vil det blive fastsat, at Me- 
dicinpriser bl.a. skal indeholde oplysning om substitu- 
erbare lægemidler og om lægemidler, der er forsynet 
med trafikadvarsel. 

Oplysninger om ændringer i Specialitetstak- 
stens/Medicinprisers indhold er af stor konkurrence- 
mæssig interesse for lægemiddelfirmaerne og apote- 
kerne. For at undgå konkurrencemæssig forvridning 
på markedet, er det nødvendigt at fastlægge præcis 
hvornår og til hvem, Lægemiddelstyrelsen 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 
på oplysninger om ændringer i Specialitetstak- 
sten/Medicinpriser. 

De oplysninger om priser og sortiment, som virk- 
somhederne anmelder til Specialitetstaksten/Medicin- 
priser, er følsomme i et konkurrenceretsligt perspek- 
tiv. Frem til tidspunktet for offentliggørelsen af Spe- 
cialitetstaksten/Medicinpriser vil oplysningerne der- 
for som udgangspunkt være undtaget fra aktindsigt ef- 
ter bestemmelsen i § 12, stk. 1, nr. 2, i offentligheds- 
loven. 

Det kan dog være af samfundsmæssig interesse, at 
tredjepart får adgang til Specialitetstakstens/Medicin- 
prisers oplysninger forud for offentliggørelsestids- 
punktet. Som eksempel kan nævnes lægemiddelgros- 
sistvirksomheder, der ved at få adgang til oplysninger- 
ne inden de formelt offentliggøres, i mange tilfælde vil 
kunne modvirke situationer med leveringsvanskelig- 
heder for. nyintroducerede eller særligt billige læge- 
midler. Der har endvidere udviklet sig en praksis, 
hvorefter Specialitetstakstens oplysninger videregives 
til Den Almindelige Danske Lægeforening, Danmarks 
Apotekerforening og Dansk Lægemiddel information 
A/S med henblik på at sikre, at læger og apoteker tid- 
ligst muligt orienteres om kommende ændring i Spe- 
cialitetstaksten/Medicinpriser. Disse oplysninger gi- 
ves med et særligt tavshedspålæg efter forvaltningslo- 
vens § 27, stk. 3, der åbner mulighed for at tavsheds- 
pålægge fortrolige oplysninger, som en offentlig myn- 

dighed videregiver til en person uden for den offentli- 
ge forvaltning uden at være forpligtet hertil. 

Når henses til den følsomme karakter, som Specia- 
litetstakstens/Medicinprisers oplysninger antager for- 
ud for offentliggørelsen, samt med henblik på at frem- 
me gennemsigtigheden i forbindelse med Lægemid- 
delstyrelsens videregivelse heraf, bør enhver videregi- 
velse af Specialitetstakstens/Medicinprisers oplysnin- 
ger forud for offentliggørelsestidspunktet fremover 
fremgå direkte af regler udstedt i medfør af loven. 

Præcise regler på området udstedt i medfør af lov- 
forslagets § 82, stk. 2, nr. 2, vil derfor være med til. 
dels at skabe en mere ensartet adgang til Specialitets- 
takstens/Medicinprisers oplysninger, dels at synliggø- 
re i hvilke tilfælde oplysninger videregives forud for 
offentliggørelsestidspunktet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 82, stk. 3, er en vi- 
dereførelse af den gældende lovs § 22, stk. 11. - 

TU J 83 
Lovforslagets § 83 viderefører § 22 a i den gælden- 

de lægemiddellov, der oprindeligt blev introduceret 
ved lov nr. 439 af 14. juni 1995. Efter bestemmelser i 
bekendtgørelse om mærkning mm. af lægemidler skal 
lægemidlers ydre emballage være forsynet med et va- 
renummer.. Hver lægemiddelform, styrke og pak- 
ningsstørrelse af et lægemiddel tildeles et særskilt va- 
renummer, der gør det muligt entydigt at identificere 
den pågældende pakning. Specialitetstaksten/Medi- 
cinpriser er baseret på dette varenummersystem. Den 
entydige identifikation af pakningen er endvidere 
nødvendig i statistisk øjemed. 

Opgaven med tildeling af varenumre varetages for 
tiden af Dansk Lægemiddel Information. Det er fort- 
sat hensigten at overlade opgaven til en privat institu- 
tion eller lignende, såfremt institutionen er villig til at 
påtage sig de af Lægemiddelstyrelsen fastsatte vilkår 
for varetagelsen af opgaven. Der vil i givet fald blandt 
andet blive stillet krav om, at indehavere af markeds- 
føringstilladelser behandles fuldstændig ens og uaf- 
hængigt af tilknytning til en brancheorganisation eller 
ej. Det vil således være et vilkår, at organisationen på- 
tager sig at tildele alle lægemidler et varenummer. Det 
vil endvidere være et vilkår, at betalingen til instituti- 
onen for tildeling af varenumre opkrævet på et objek- 
tivt grundlag, der kan godkendes af Lægemiddelsty- 
relsen. 

Lægemiddelstyrelsen vil kunne fratage institutio- 
nen den tildelte opgave, hvis de aftalte vilkår for op- 
gaven overtrædes. Dette vil først og fremmest ske i til- 
fælde, hvor institutionen misligholder sine forpligtel- 
se og ikke lever op til lovens krav. 
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Til §84 
Lovforslagets § 84 viderefører § 9, stk. 3 og 4, i den 

gældende lægemiddellov, idet dog begrebet »opsplit- 
te«- i betydning at bryde et lægemiddels ydre embal- 
lage -  er tilføjet til listen over aktiviteter, der medfører 
pligt til at indberette oplysning om omsætning mv. af 
lægemidler, i overensstemmelse med ordlyden i den 
foreslåede § 48, stk. 1. 

§ 9, stk. 3, i den gældende lægemiddellov blev op- 
rindeligt indført ved lov nr. 203 af 18. maj 1982. Det 
blev anset for at være af afgørende betydning, at der 
til brug ved lægemiddelpolitiske overvejelser er mu- 
lighed for at udarbejde et statistisk grundlag vedrøren- 
de lægemiddelforbrugets art, omfang og geografiske 
fordeling. Forslaget indeholder hjemmel til at afkræve 
alle virksomheder, der fremstiller og forhandler læge- 
midler her i landet, oplysninger om omsætning mv. af 
lægemidler og til -  om fornødent -  at kunne supplere 
med oplysninger fra Dansk Lægemiddelstatistik. 
Dansk Lægemiddelstatistik hører organisatorisk un- 
der Dansk Lægemiddelinformation (DLI), og blev op- 
rettet i 1977 som en videreførelse af den siden 1970 
etablerede MEDIF/MEFA-Statistik. Lægemiddelsta- 
tistikken giver oplysninger til producenter, importører 
og myndigheder om salget af lægemidler i Danmark. 

Ved lov nr. 280 af 6. maj 1993 blev anvendelses- 
området for bestemmelsen udvidet til at omfatte alle 
virksomheder og ikke kun virksomheder med en tilla- 
delse efter den dagældende § 8, stk. 1, jf. lovforslagets 
§ 39, stk. 1 og 2. 

Formålet med bestemmelsen er først og fremmest at 
sikre Lægemiddelstyrelsen adgang til alle relevante 
oplysninger med henblik på udarbejdelse af statistik- 
ker over omsætning og forbrug mv. af lægemidler, så- 
fremt det besluttes at udvide indsatsen på dette felt. 

En fuldstændig og korrekt lægemiddelstatistik er 
afgørende bl.a. for at sikre effektiv overvågning af læ- 
gemiddelforbruget og dermed af sikkerhedsmæssige 
grunde. Det er således bl.a. af væsentlig betydning for 
Lægemiddelstyrelsen, at der findes komplette data om 
lægemiddelforbruget, som kan anvendes i forbindelse 
med vurderingen af bivirkningsrapporter. 

Lægemiddelstyrelsen vil efter forslaget som hidtil 
kunne anmode enkelte virksomheder eller virksom- 
hedskategorier om konkrete oplysninger, f.eks. om 
ydede rabatter eller andre økonomiske ydelser til de 
enkelte apotekere. 

Ud fra oplysningerne i Lægemiddelstatistikregistret 
udgiver Lægemiddelstyrelsen i dag forskellige stati- 
stikker over salget af lægemidler ud fra oplysningerne 
i Lægemiddelstatistikregistret. På styrelsens hjemme- 
side ligger der statistik for: 

Generel statistik om lægemiddelsalget, som inde- 
holder et generelt overblik over lægemiddelmarkedet 
og lægemiddelsalget i både den primære og den se- 
kundære sundhedssektor. 

Årsstatistikken, som indeholder lægemiddelsalget 
opgjort på årsbasis. Statistikken er grupperet efter læ- 
gemiddelstof (ATC-grupper). Her er det muligt at se 
salget i omsætning og solgt mængde (DDD), samt an- 
tal personer i behandling opgjort på forskellige måder. 
Man kan se oplysningerne for den primære eller se- 
kundære sundhedssektor eller for begge sektorer. Det 
er desuden muligt at vælge, om man vil se statistik for 
amt, køn eller alder. 

Statistik over forbruget af antibiotika, som er en de- 
taljeret statistik over forbruget af antibiotika i den pri- 
mære og sekundære sundhedssektor. Statistikken vi- 
ser den solgte mængde (DDD) pr. 1.000 indbyggere 
pr. døgn. Lægemidlerne er grupperet efter ATC-syste- 
met. Man skal derfor kende lægemidlets handelsnavn 
eller ATC-kode for at søge i statistikkerne. 

Adgangen til at videregive oplysningerne i lovfor- 
slagets § 82, stk. 4, blev præciseret 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 medfør 
af apotekerloven. 

Bestemmelsen i den gældende lægemiddellovs § 9, 
stk. 7, om administrative bøder for manglende indbe- 
retning af lægemiddelstatistik er flyttet til strafbe- 
stemmelsen i lovforslagets § 105. 

Til kapitel 11 

Forsøg 

Til §§ 85 - 87 
Toksikologiske og farmakologiske forsøg -  såkald- 

te ikke-kliniske forsøg - er forsøg udført på dyr eller 
in vitro (laboratorieforsøg), der har til formål at under- 
søge den potentielle giftighed og eventuelle farlige el- 
ler utilsigtede giftige virkninger af teststoffer inde- 
holdt i lægemidler. Forsøgene udføres inden stofferne 
eventuelt afprøves på mennesker eller dyr i såkaldte 
kliniske forsøg, der har til formål at analysere stoffer- 
nes behandlingsmæssige effekt. Bestemmelserne i 
lovforslagets §§ 85-87 viderefører den gældende Ire- 
gemiddellovs bestemmelser om godkendelse og kon- 
trol af virksomheder eller personer, der udfører ikke- 
kliniske forsøg. Reglerne om kliniske forsøg findes i 
lovforslagets §§ 88-92. 

For så vidt angår toksikologiske og farmakologiske 
undersøgelser af lægemidler på dyr, skal der, foruden 
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tilladelse fra Lægemiddelstyrelsen, indhentes tilladel- 
se fra Dyreforsøgstilsynet inden et forsøg iværksæt- 
tes, jf. lovbekendtgørelse om dyreforsøg nr. 726 af 9. 
september 1993. 

Bestemmelserne om ikke-kliniske forsøg gælder 
både for forsøg med lægemidler til mennesker og for- 
søg med lægemidler til dyr. 

Til §85 
Lovforslagets § 85, stk. 1, svarer med visse sprogli- 

ge justeringer til § 8, stk. 1,2. pkt., i den gældende læ- 
gemiddellov, hvorefter virksomheder eller personer, 
der foretager ikke-kliniske forsøg, skal indhente Læ- 
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Denne bestem- 
melse blev indsat i den gældende lægemiddellov ved 
lov nr. 439 af 14. juni 1995. Baggrunden herfor var, at 
regeringen fandt det hensigtsmæssigt, at alle laborato- 
rier, der udfører toksikologiske og farmakologiske 
forsøg med henblik på at vurdere lægemidlers sikker- 
hed til brug for ansøgning om kliniske forsøg, ansøg- 
ning om markedsføringstilladelse eller vedligeholdel- 
se af markedsføringstilladelse, godkendes og kontrol- 
leres af Lægemiddelstyrelsen. 

En tilladelse til at foretage ikke-kliniske forsøg er 
en generel tilladelse til den virksomhed eller person, 
som udfører forsøget. Dette er præciseret ved bestem- 
melsens ordlyd, hvorefter tilladelse kræves til »udfø- 
relse« af ikke-kliniske forsøg. Af tilladelsen vil det 
fremgå hvilke konkrete typer af forsøg, der er adgang 
til at udføre. Tilladelsen indebærer ikke en godkendel- 
se af det enkelte forsøg, og der skal ikke indhentes en 
ny tilladelse forud for hvert nyt forsøg. 

Den foreslåede bestemmelse i § 85, stk. 2, giver in- 
denrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast- 
sætte krav til ansøgninger om tilladelse til at udføre 
ikke-kliniske forsøg samt fastsætte regler for Læge- 
middelstyrelsens behandling af ansøgningerne. Tilla- 
delse til at udføre ikke-kliniske forsøg med henblik på . 
at vurdere lægemidlers sikkerhed til brug for ansøg- 
ning om kliniske forsøg, ansøgning om markedsfø- 
ringstilladelse eller vedligeholdelse af markedsfø- 
ringstilladelse meddeles efter ansøgning de virksom- 
heder og personer, som bl.a. kan godtgøre, at de råder 
over egnede lokaler og et tilstrækkeligt og kvalificeret 
personale samt at ansvarsfordelingen er fastlagt for de 
nødvendige nøglepersoner ved organisationsplaner og 
stillingsbeskrivelser. 

Efter forslagets § 85, stk. 3, kan Lægemiddelstyrel- 
sen knytte særlige, individuelle vilkår til tilladelsen, 
hvor dette skønnes nødvendigt for at sikre overholdel- 
sen af de betingelser, tilladelsen hviler på. Et vilkår 
kunne f.eks. være, at indehaveren af tilladelsen pålæg- 

ges at orientere Lægemiddelstyrelsen inden opstart af 
ethvert nyt forsøg. Efter forslaget vil der endvidere 
være mulighed for at tidsbegrænse tilladelsen. 

Virksomheder, der har modtaget Lægemiddelsty- 
relsen tilladelse til at foretage ikke-kliniske forsøg, er 
underlagt bestemmelserne i bekendtgørelse om god 
laboratoriepraksis (GLP) for lægemidler, der er ud- 
stedt med hjemmel i gældende lovs § 8, stk. 2. Be- 
kendtgørelsen gennemfører direktiv 2004/9/EF om in- 
spektion og verifikation af god laboratoriepraksis 
(GLP) (EF-tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og direktiv 
2004/1 O/EF om indbyrdes tilnærmelse af lovgivning 
om anvendelse af principper for god laboratorieprak- 
sis og om kontrol med deres anvendelse ved forsøg 
med kemiske stoffer (EF-tidende 2004 nr. 50, s. 44) 
for så vidt angår lægemidler. 

Ved god laboratoriepraksis (GLP) forstås ifølge di- 
rektivet et kvalitetssikringssystem, der omhandler de 
organisatoriske forhold og betingelserne for hvorledes 
laboratorieforsøg, der vedrører ikke-kliniske sund- 
heds- og miljømæssige sikkerhedsundersøgelser, 
planlægges, udføres, kontrolleres, registreres, opbe- 
vares og afrapporteres. 

Efter bekendtgørelsen stilles der bl.a. krav om, at 
ikke-kliniske forsøg, der foretages med henblik på at 
vurdere lægemidlers sikkerhed til brug for ansøgning 
om kliniske forsøg, ansøgning om markedsføringstil- 
ladelse eller vedligeholdelse af markedsføringstilla- 
delse, udføres i overensstemmelse med OECD's prin- 
cipper for god laboratoriepraksis eller lignende prin- 
cipper. Efter OECD's principper, der er optrykt som 
bilag til bekendtgørelsen, skal virksomheder, der ud- 
fører ikke-kliniske forsøg opfylde særlige krav med 
hensyn til bl.a. organisation og medarbejdere, ud- 
formning af lokaler og udstyr, forsøgenes gennemfø- 
relse og afrapportering. 

Med lovforslagets § 85, stk. 4, videreføres den del 
af hj emmelsbestemmelsen i gældende lovs § 8, stk. 2, 
der giver Lægemiddelstyrelsen adgang til at fastsætte 
regler om faglige og tekniske krav til virksomheder, 
der udfører ikke-kliniske forsøg. 

Til §86 
Lovforslagets § 86 viderefører den del af gældende 

lovs § 8, stk. 3, 2. pkt., der giver adgang til at tilbage- 
kalde en tilladelse til at foretage ikke-kliniske forsøg 
efter stk. 1., 2. pkt. 

I forhold til gældende lov fastsættes det nu udtryk- 
keligt i bestemmelsen, at Lægemiddelstyrelsen ud 
over at tilbagekalde en sådan tilladelse har adgang til 
at træffe 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 gældende be- 
stemmelse i § 8, stk. 3. Det skønnes dog hensigtsmæs- 
sigt, at adgangen præciseres udtrykkeligt, svarende til 
adgangen efter forslagets § 41 til at suspendere en til- 
ladelse til at håndtere lægemidler. 

Det foreslås endvidere præciseret, at Lægemiddel- 
styrelsens adgang til at tilbagekalde og suspendere en 
tilladelse efter § 86 omfatter såvel de tilfælde, hvor 
virksomheden overtræder de generelle betingelser for 
tilladelsen, som de tilfælde, hvor virksomheden over- 
træder de individuelle vilkår, Lægemiddelstyrelsen 
måtte opstille for tilladelsen i medfør af forslagets 
§ 85, stk. 3. 

Endelig præciseres det, at Lægemiddelstyrelsen har 
mulighed for at suspendere tilladelsen, såfremt virk- 
somheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol ef- 
ter forslagets § 87. 

Til §87 
Forslagets § 87, stk. 1 og 2, viderefører den del af 

gældende lovs § 9, stk. 1 og 2, der giver adgang til at 
kontrollere virksomheder med tilladelse til at foretage 
ikke-kliniske forsøg. Den foreslåede bestemmelse i 
§ 87, stk. 1, sidste punktum, præciserer indenrigs- og 
sundhedsministerens adgang til at fastsætte regler om 
Lægemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed. 

Bestemmelsen i § 87, stk. 2, sidste punktum, svarer 
til den gældende bestemmelse i § 6 i bekendtgørelse 
om god laboratoriepraksis for lægemidler. Af lovtek- 
niske hensyn skønnes det mest hensigtsmæssigt, at en 
sådan bestemmelse placeres direkte i loven. 

Den foreslåede bestemmelse i § 87, stk. 3, præcise- 
rer Lægemiddelstyrelsens adgang efter gældende lovs 
§ 8, stk. 2, til at videregive oplysninger om kontrol og 
inspektion af virksomheder, der udfører ikke-kliniske 
forsøg, til myndigheder og organisationer i andre lan- 
de. Ifølge bestemmelserne i direktiv 2004/9/EF om in- 
spektion og verifikation af god laboratoriepraksis 
(GLP) og direktiv 2004/10/EF om indbyrdes tilnær- 
melse af lovgivning om anvendelse af principper for 
god laboratoriepraksis og om kontrol med deres an- 
vendelse ved forsøg med kemiske stoffer er Danmark 
forpligtet til at videregive en række oplysninger om 
sin kontrol af ikke-kliniske forsøg til Kommissionen 
og andre EU/EØS-lande. Sådanne oplysninger vil ef- 
ter forslaget endvidere kunne videregives til lande, 
der er medlem af OECD, i overensstemmelse med de 
forpligtelser, der påhviler Danmark efter Rådets be- 
slutning af 28. juli 1989 om Det Europæiske Økono- 
miske Fællesskabs 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 følger 
af Danmarks EU-retlige forpligtelser. 

Til JJ 88-92 
Lovforslagets §§ 88-92 viderefører med enkelte 

sproglige præciseringer gældende lægemiddellovs ka- 
pitel 5 med enkelte præciseringer. 

Kapitel 5 i den gældende lov blev gennemgribende 
ændret ved lov nr. 382 af 28. maj 2003 om ændring af 
lov om lægemidler, som implementerede dele af 
Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/20/EF 
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnærmelse af med- 
lemsstaternes love og administrative bestemmelser 
om anvendelse af god klinisk praksis (GCP) ved gen- 
nemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til hu- 
man brug (GCP-direktivet). Med direktivet er etable- 
ret et fælles regelsæt for kliniske lægemiddelforsøg på 
mennesker inden for EU med det formål at forbedre 
kvaliteten og dermed patientbeskyttelsen ved alle læ- 
gemiddelforsøg med mennesker. 

GCP er en international anerkendt etisk og viden- 
skabelig kvalitetsstandard, der løbende udvikles og 
justeres under hensyntagen til den videnskabelige og 
teknologiske udvikling. Overholdelse af GCP-stan- 
darder for beskyttelse af forsøgspersoners rettigheder, 
sikkerhed og velfærd er bl.a. med til at sikre, at det er 
etisk forsvarligt at lade mennesker deltage i lægemid- 
delforsøg. 

Bestemmelserne om kliniske forsøg gælder både 
for forsøg med lægemidler til mennesker og forsøg 
med lægemidler til dyr. 

Til § 88 
Lovforslagets § 88 viderefører § 24 i den gældende 

lov. 
Bestemmelsen i § 88, stk. 1,1. og 2. pkt., fastslår, at 

påbegyndelsen af et klinisk lægemiddelforsøg kræver 
Lægemiddelstyrelsens tilladelse. Dog kan ikke-inter- 
ventionsforsøg iværksættes uden Lægemiddelstyrel- 
sens tilladelse. Ved et ikke-interventionsforsøg for- 
stås en undersøgelse, hvor lægemidlet eller lægemid- 
lerne ordineres som normalt i overensstemmelse med 
betingelserne i markedsføringstilladelsen. 

Den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 1, 3. pkt., 
indeholder en henvisning til GCP-direktivets krav om, 
at lægemiddelforsøg med mennesker forudsætter en 
positiv tilladelse fra en videnskabsetisk komité. Der 
skal således foreligge en skriftlig tilladelse fra både en 
videnskabsetisk komité og Lægemiddelstyrelsen, før 
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et forsøg kan påbegyndes. Forsøg kan kun iværksæt- 
tes, hvis styrelsen og komiteen er enige om det. 

Den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 2, gennem- 
fører artikel 1 i GCP-direktivet, der stiller krav om, at 
god klinisk praksis (GCP) skal følges i alle forsøgsfa- 
ser. Med den foreslåede bestemmelse får Lægemid- 
delstyrelsen hjemmel til at fastsætte regler om god kli- 
nisk praksis, herunder om kvalitetsstandarder for 
planlægning, gennemførelse og rapportering af klini- 
ske forsøg. 

I den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 3, define- 
res sponsor som »den person; virksomhed eller insti- 
tution, der påtager sig ansvaret for igangsætning, le- 
delse samt eventuelt finansiering af et klinisk forsøg«. 
GCP-direktivets definition er følgende: »En person, et 
firma, en institution eller et organ, der påtager sig an- 
svaret for igangsætning, ledelse og/eller finansiering 
af et klinisk forsøg«. 

Ved kliniske lægemiddelforsøg er lægemiddelpro- 
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for- 
sker er investigator, jf. forslagets § 90, stk. 1. Ved 
iværksættelse af et forskerinitieret forsøg fungerer den 
kliniske forsker som både sponsor og investigator. 

Den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 4, gennem- 
fører krav i artikel 9 i GCP-direktivet om, at sponsor 
kun kan ændre sin ansøgning én gang for at imøde- 
komme en eventuel indsigelse fra Lægemiddelstyrel- 
sen. Bestemmelsen indføres for at begrænse forsinkel- 
ser i sagsbehandlingen. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 5, fast- 
holdes ansøgers pligt efter de gældende regler til at 
underrette lægemidlets fremstiller eller dennes repræ- 
sentant om ansøgningen. Bestemmelsen har naturlig- 
vis kun betydning for ansøgninger, der ikke indgives 
af lægemidlets fremstiller eller dennes repræsentant. 
Da lægemidlets fremstiller må antages at have det 
største overblik over, hvilke forsøg, der er udført med 
virksomhedens produkter, vil denne bestemmelse 
kunne være med til at forhindre, at der her i landet 
iværksættes forsøg med et bestemt lægemiddel, som 
lægemidlets fremstiller tidligere har udført et andet 
sted i verden. Det kan f.eks. være forsøg, der er stand- 
set som følge af bivirkninger hos forsøgspersonerne. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 6, fast- 
holdes Lægemiddelstyrelsens pligt til at meddele sin 
afgørelse om en ansøgning om lægemiddelforsøg med 
mennesker til den berørte videnskabsetiske komite. 
Det er præciseret, at der skal gives meddelelse om så- 
vel tilladelser som afslag. Tilsvarende pligt for den 
berørte komité til at underrette Lægemiddelstyrelsen 
gælder efter komitéloven. Sponsor kan selv afgøre, 
om behandlingen af dennes ansøgning i henholdsvis 

komitésystemet og Lægemiddelstyrelsen skal foregå 
parallelt eller ikke. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 88, stk. 7, fast- 
holdes det gældende bopælskrav for sponsor eller 
dennes repræsentant. Enten sponsor eller dennes re- 
præsentant skal således have bopæl i et EU/EØS-land. 

Lovforslagets § 88, stk. 8, svarer til den gældende 
bestemmelse i § 24, stk. 9. Detaljerede regler for an- 
søgninger indgår i bekendtgørelse om kliniske forsøg 
med lægemidler til mennesker. 

For så vidt angår den nugældende bestemmelse i 
lægemiddellovens § 24, stk. 6, om tidsfrister for Læ- 
gemiddelstyrelsens behandling af ansøgninger om 
iværksættelse af kliniske forsøg, vil disse af lovtekni- 
ske grunde blive overført til bekendtgørelse. 

Til §89 
. Lovforslagets § 89 viderefører § 24a i den gælden- 
de lov. Dog er forslagets § 89, stk. 1, præciseret, såle- 
des at det nu klart fremgår, at sponsor alene må ændre 
i forsøgsprotokollen efter regler fastsat af indenrigs- 
og sundhedsministeren. 

Med de foreslåede bestemmelser i § 89, stk. 1-3, 
fastholdes indenrigs- og sundhedsministerens bemyn- 
digelse til at fastsætte nærmere regler for sponsors ad- 
gang til at ændre i forsøgsprotokollen (stk. 1), for 
sponsors pligt til at underrette henholdsvis Lægemid- 
delstyrelsen og andre, herunder ansvarlige for kliniske 
forsøg i de andre fællesskabslande, om opståede bi- 
virkninger mv. under forsøget og om forsøgets afslut- 
ning (stk. 2 og 3). Der forudsættes alene indberettet 
bivirkninger, som vurderes at have årsagssammen- 
hæng med forsøget. 

Med forslagets § 89, stk. 4, fastholdes indenrigs- og 
sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsætte 
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 Lægemiddelstyrelsen) om alle 
væsentlige ændringer i forsøget, herunder ændringer 
der kan få betydning for forsøgspersonernes sikker- 
hed. 

Til J 90 
Den foreslåede § 90 viderefører § 24 b i den gæl- 

dende lov. 
I lovforslagets § 90, stk. 1, præciseres, at Lægemid- 

delstyrelsen kan stille vilkår over for både 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 læge eller en person, der udøver et erhverv, 

15 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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som medlemsstaten anerkender til udførelse af forsk- 
ning, fordi det opfylder kravene til videnskabelig bag- 
grund og erfaring i patientpleje. Investigator er an- 
svarlig for den praktiske gennemførelse af et klinisk 
forsøg på et bestemt forsøgssted. Hvis et forsøg gen- 
nemføres af et hold på et forsøgssted, er investigator 
den ansvarlige leder af holdet, og han kan benævnes 
hovedinvestigator«. 

I den foreslåede bestemmelse i § 90, stk. 2, fasthol- 
des Lægemiddelstyrelsens adgang til at kontrollere 
kliniske forsøg. Af hensyn til konsistens i lovgivnin- 
gen er det præciseret, at Lægemiddelstyrelsen kan på- 
byde udlevering af alle oplysninger, herunder skrift- 
ligt materiale, der er nødvendige for kontrolvirksom- 
heden. Efter den gældende lov kan Lægemiddelstyrel- 
sen kræve alle oplysninger, der er nødvendige for 
kontrolvirksomheden. Styrelsens inspektion omfatter 
i overensstemmelse med definitionen i artikel 2, litra 
1) i GCP-direktivet: »Den handling, hvorved en kom- 
petent myndighed gennemfører en officiel kontrol af 
dokumenter, faciliteter, journaler, kvalitetssikrings- 
ordninger og alle andre hjælpemidler, som den kom- 
petente myndighed anser for at have relation til det 
kliniske forsøg«. 

I § 90, stk. 2 præciseres, at Lægemiddelstyrelsens 
repræsentanter har adgang til indsigt i patientjournaler 
o.l., hvis forsøgspersonen eller dennes nærmeste pårø- 
rende eller værge har meddelt samtykke eller givet 

. fuldmagt hertil. Samtykke til at deltage i et klinisk for- 
søg omfatter også samtykke til myndighedskontrol af 
forsøget. 

Ved samtykke forstås 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 forsøg, der ef- 
ter fyldestgørende information om forsøgets art, be- 
tydning, rækkevidde og risici og modtagelse af pas- 
sende dokumentation er truffet at egen fri 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 pågældendes værge. Er den pågældende ikke i 
stand til at skrive, kan der i undtagelseistilfælde afgi- 
ves et mundtligt samtykke i nærværelse af mindst ét 
vidne, i overensstemmelse med bestemmelserne i den 
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 sådanne oplysninger (databeskyttelses- 
direktivet), hvori samtykke defineres som: »Enhver 
frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse, 

hvorved den registrerede indvilliger i, at personoplys- 
ninger, der vedrører den pågældende selv, gøres til 
genstand for behandling«. Samtykke skal således som 
udgangspunkt meddeles af den registrerede selv, men 
i praksis accepteres, at samtykke også kan meddeles af 
en person, som den registrerede har givet fuldmagt til 
at meddele samtykke. Dette gælder særligt, hvis den 
registrerede selv er ude af stand til at give samtykke. 

Med den foreslåede adgang til samtykke i lovforsla- 
gets § 90, stk. 2, vil der som hovedregel blive tale om 
samtykke til deltagelse i et klinisk forsøg fra forsøgs- 
personen selv eller fra en person med fuldmagt hertil 
fra forsøgspersonen. Denne adgang ligger inden for 
rammerne af artikel 8, stk. 2, i databeskyttelsesdirek- 
tivet, hvorefter behandling af personoplysninger om 
helbredsforhold bl.a. må udføres, når den registrerede 
udtrykkeligt har givet sit samtykke til sådan behand- 
ling. 

Forslagets § 90, stk. 2, giver dog samtidig forsøgs- 
personens nærmeste pårørende 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 
fastsætte en videre adgang til behandling af personop- 
lysninger om helbredsforhold, når der foreligger grun- 
de, som vedrører hensynet til vigtige samfundsmæssi- 
ge interesser. Adgangen til at indhente samtykke fra 
pårørende forventes alene udnyttet i tilfælde hvor for- 
søgspersonen selv er ude af stand til at samtykke eller 
give fuldmagt hertil på grund af især sygdom, alder, 
mental tilstand eller død. Det kan f.eks. være påkrævet 
at indhente samtykke fra pårørende i de tilfælde, hvor 
en forsøgsperson er død under et lægemiddelforsøg, 
og det efterfølgende skal undersøges, hvorvidt for- 
søgslægemidlet eventuelt kan være årsag til dødsfal- 
det. Bestemmelsen anses for påkrævet dels af hensyn 
til de personer, der deltager i kliniske lægemiddelfor- 
søg, dels af hensyn til lægemiddelsikkerheden gene- 
relt. Det har stor betydning for vurderingen af et læge- 
middels sikkerhed, at offentligt kontrollerede kliniske 
forsøg gennemføres både før og efter et lægemiddels 
godkendelse til markedsføring. 

I den foreslåede bestemmelse i § 90, stk. 3, præci- 
seres, at Lægemiddelstyrelsens kontrol af kliniske for- 
søg med lægemidler til mennesker også omfatter for- 
søgets overholdelse af GCP-standarder. Den foreslåe- 
de bestemmelse i § 90, stk. 3, sidste punktum, præci- 
serer indenrigs- og sundhedsministerens adgang til at 
fastsætte regler om Lægemiddelstyrelsens kontrol- 
virksomhed. 

Lovforslagets § 90, stk. 4, fastholder gældende be- 
stemmelse om, at Lægemiddelstyrelsen, i tilfælde 
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hvor en. part i forsøget ikke opfylder forsøgsbetingel- 
serne, skal fremlægge et løsningsforslag for denne 
samt fremsende forslaget til den berørte etiske komite, 
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de 
andre lande inden for EU/EØS. Bestemmelsen gen- 
nemfører krav i artikel 12 i GCP-direktivet. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 90, stk. 5, be- 
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast- 
sætte regler om betingelserne for, at Lægemiddelsty- 
relsen kan gribe ind under gennemførelsen af et for- 
søg. Sådanne regler er fastsat i bekendtgørelse om kli- 
niske forsøg med lægemidler til mennesker. Bekendt- 
gørelsen gennemfører krav i artikel 12 i GCP-direkti- 
vet, hvorefter den kompetente myndighed (i Danmark 
Lægemiddelstyrelsen) kan standse eller forbyde et 
klinisk forsøg, hvis den vurderer, at forsøgsbetingel- 
serne ikke overholdes eller, at der foreligger tvivl med 
hensyn til forsøgets sikkerhedsmæssige eller viden- 
skabelige forhold. 

Lovforslagets § 90, stk. 6, gennemfører GCP-di- 
rektivets krav om, at Lægemiddelstyrelsen, ved be- 
slutning om at standse eller forbyde et forsøg skal 
meddele sin begrundede beslutning til den berørte eti- 
ske komite, Det Europæiske Lægemiddelagentur, 
Europa-Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i 
de andre lande inden for EU/EØS. 

Til §91 
Lovforslagets § 91, der viderefører § 24 c i den gæl- 

dende lægemiddellov, gennemfører krav i artikel 11 i 
GCP-direktivet. 

I forslagets § 91, stk. 1, bibeholdes en pligt for Læ- 
gemiddelstyrelsen til at indføre oplysninger om klini- 
ske lægemiddelforsøg med mennesker, der gennem- 
føres i Danmark, i en europæisk database. Samtidig 
bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at 
fastsætte nærmere regler om, hvilke oplysninger der 
skal indberettes, og om styrelsens behandling af op- 
lysningerne. 

I den foreslåede bestemmelse i § 91, stk. 2, bibehol- 
des den gældende bestemmelse, om, at Lægemiddel- 
styrelsen, efter regler fastsat af indenrigs- og sund- 
hedsministeren, også kan videregive oplysninger om 
kliniske lægemiddelforsøg til Det Europæiske Læge- 
middelagentur, Europa-Kommissionen, lægemiddel- 
myndigheder i de andre EU/EØS-lande og den berørte 
etiske komité. 

De nugældende regler i medfør af lægemiddello- 
vens § 24 c, svarende til bemyndigelserne i de foreslå- 
ede bestemmelser i § 91, stk. 1 og 2, er i dag fastsat i 
bekendtgørelse nr. 295 af 26. april 2004 å0åom klini- 
ske forsøg med lægemidler på mennesker. 

For så vidt angår offentliggørelse af forsøgsresulta- 
ter gælder der i medfør af § 14, stk. 1, nr. 6, i lov om 
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af 
biomedicinske forskningsprojekter krav om, at såvel 
negative som positive forsøgsresultater offentliggøres 
så hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt. 

Til §92 

Den foreslåede bestemmelse i § 92, der viderefører 
§ 25, stk. 2 - 4 og stk. 8, i den gældende lægemiddel- 
lov, gennemfører krav i artikel 13-15 i GCP-direkti- 
vet. 

Med forslagets § 92, stk. 1, bibeholdes Lægemid- 
delstyrelsens pligt til at påse, at lægemidler, der an- 
vendes i kliniske lægemiddelforsøg, overholder gæl- 
dende standarder for god fremstillingspraksis for for- 
søgslægemidler. 

I forslagets § 92, stk. 2, præciseres det, at Læge- 
middelstyrelsens adgang til at videregive oplysninger 
til Det Europæiske Lægemiddelagentur, lægemiddel- 
myndigheder i de andre EU/EØS-lande og den berørte 
etiske komité omfatter såvel oplysninger om, hvorvidt 
forsøget udføres i overensstemmelse med god klinisk 
praksis som oplysninger om, hvorvidt det eller de læ- 
gemidler, der anvendes i forsøget, overholder gælden- 
de standarder for god fremstillingspraksis.. 

Til kapitel 12 

Visse stoffer der kan anvendes som lægemidler til 
dyr 

Til §93 

Den foreslåede bestemmelse i § 93, stk: 1, viderefø- 
rer med enkelte undtagelser gældende lovs § 10 a, 
stk. 1, der blev indført ved lov nr. 194 af 23. marts 
1992 og revideret ved lov nr. 333 af 4. maj 1994 med 
henblik på at implementere artikel 1, stk. 5, i direktiv 
81/85 1/EØF om indbyrdes tilnærmelse af medlems- 
staternes lovgivning om veterinærmedicinske præpa- 
rater (nu artikel 68 og 69 i direktivet om lægemidler 
til dyr) og senere revideret ved lov nr. 382 af 28. maj 
2003 med henblik på dels at fjerne den generelle mu- 
lighed for dyrlæger til at få adgang til at håndtere visse 
stoffer, der kan anvendes som et lægemiddel til dyr og 
dels at give dispensationsadgang idet, der kan være 
behov for at tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det 
gælder fx i forbindelse med kunstig insemination af 
svin. 

Bestemmelsen har til formål at gøre det muligt at 
spore stoffer, der kan anvendes som lægemidler til 
dyr, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiin- 
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fektiøse, antiparasitære, antiimflammatoriske, hormo- 
nale eller psykotrope egenskaber. 

En ulovlig anvendelse af stoffer med de ovennævn- 
te farmakologiske egenskaber, indebærer øget risiko 
for restkoncentrationer af stofferne i levnedsmidler, 
da stoffernes kvalitet og udskillelsesprofil er ukendt, 
ligesom stoffeme anvendes uden anvisning om dose- 
ring og tilbageholdelsestid. 

Af lovtekniske grunde er de pågældende egenska- 
ber hos stofferne ikke opregnet i lovteksten, da det er 
ønsket at gøre det muligt at foretage en løbende revur- 
dering af, hvilke stoffer, der må anses for problemati- 
ske. Lægemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejleden- 
de fortegnelse over konkrete stoffer, der har de om- 
handlede egenskaber. Fortegnelsen er gjort så komplet 
som muligt, men bl.a. på grund af fremkomsten af nye 
stoffer, kan fortegnelsen ikke altid være udtømmende. 

En effektiv kontrol af de omhandlede stoffer nød- 
vendiggør, at man kan følge handelsveje for stoffer og 
produkter med de pågældende egenskaber gennem et 
registreringssystem, der omfatter såvel virksomheder 
som apoteker. 

Virksomheder og apoteker er efter forslaget for- 
pligtet til at indgive anmeldelse til Lægemiddelstyrel- 
sen, såfremt de håndterer, besidder eller råder over 
stoffer med de omhandlede egenskaber. Det er en for- 
udsætning for lovligt at kunne håndtere, besidde eller 
råde over stofferne, at virksomheden eller apoteket 
har modtaget Lægemiddelstyrelsens kvittering for an- 
meldelsen. Det er uden betydning for bestemmelsens 
anvendelse, om stoffet faktisk anvendes som læge- 
middel. Det afgørende er, at stoffet har de omhandlede 
farmakologiske egenskaber. Anmeldelsespligten om- 
fatter også virksomheder, der har Lægemiddelstyrel- 
sens tilladelse til at håndtere lægemidler og mellem- 
produkter efter forslagets § 39, stk. 1 og 2, da tilladel- 
sen ikke direkte omfatter virksomhedens håndtering 
af sådanne stoffer, der har karakter af råvarer. 

Begrebet »opsplitte« er i forslaget blevet tilføjet li- 
sten over aktiviteter, der forudsætter at de berørte 
virksomheder og apoteker indgiver anmeldelse herom 
til Lægemiddelstyrelsen. Ændringen indføres med 
henblik på at sikre, at der også fremover er størst 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 »veterinær- 
medicinsk præparat« i den gældende lov erstattet af 
»lægemidler til dyr« i overensstemmelse med sprog- 
brugen i forslaget i øvrigt. 

Den foreslåede bestemmelse i § 93, stk. 2, der er en 
uændret videreførelse af gældende lovs § 10 a, stk. 2, 
sikrer, at ikke alene stoffer (råvarer) i ren form, men 

også blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori ét 
eller flere af de omhandlede stoffer indgår som en be- 
standdel, bliver omfattet af reguleringen. 

Lovforslagets § 93, stk. 3, der er en uændret videre- 
førelse af gældende lovs § 10 a, stk. 3, regulerer pri- 
vatpersoners håndtering af de på gældende stoffer. 
Ved privatpersoner forstås forbrugere, hvilket i denne 
sammenhæng primært er landmænd, der har dyrehold 
på deres bedrifter. 

Privatpersoner må ikke erhverve, besidde eller råde 
over de pågældende stoffer, medmindre stoffet er ind- 
købt gennem en virksomhed, der har indgivet anmel- 
delse til Lægemiddelstyrelsen 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 videresælge stofferne. Sigtet med be- 
stemmelsen er at komme en unormal og uhensigts- 
mæssig anvendelse af sådanne stoffer til livs og der- 
ved sikre menneskers og dyrs liv og sundhed, jf. EF- 
traktatens art. 30. 

Efter den gældende lægemiddellovs § 10 a, stk. 3, 
kan Lægemiddelstyrelsen dog i særlige tilfælde give 
tilladelse til at stofferne overdrages eller videresæl- 
ges. Denne dispensationsadgang er med lovforslaget 
udvidet, således at der fremover også vil være mulig- 
hed for at tillade at stofferne anvendes eller indgives 
til dyr. Formålet med denne udvidelse er at skabe 
hjemmel til, at Lægemiddelstyrelsen kan tillade land- 
mænd mv., der har dyrehold, på deres bedrifter at ind- 
give sæd tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyre- 
ne. Baggrunden herfor er, at landmændene efter anden 
lovgivning har pligt til at tilsætte antibiotika til den 
færdigfortyndede sæd for at undgå mikrobiel vækst. 
Der er tale om en anvendelse til ikke-lægemiddel for- 
mål. Den foreslåede bestemmelse i § 93, stk. 3, sidste 
punktum, præciserer Lægemiddelstyrelsens adgang 
til at fastsætte nærmere regler om denne håndtering af 
de pågældende stoffer. 

Lovforslagets § 93, stk. 4, der er en uændret videre- 
førelse af gældende lovs § 10 a, stk. 4, indeholder 
hjemmel til, at Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte 
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 påtegnet af den lokale politimester. Lægemid- 
delstyrelsen kan endvidere fastsætte regler om rekvi- 
sitionens affattelse og indhold samt om private perso- 
ners pligt til at opbevare genpart af rekvisitionen. 

Der er i bekendtgørelse nr. 28 af 13. januar 
1995åØåom omgang mv. med visse stoffer og pro- 
dukter med indhold af stoffer, der kan anvendes som 
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veterinærmedicinske præparater, fastsat regler om, at 
udlevering af stoffeme kun kan finde sted efter skrift- 
lig, underskrevet rekvisition, som bl.a. skal indeholde 
oplysning om til hvilket formål, stoffet skal anvendes. 
Hjemlen til at fastsætte regler om, at rekvisitionen 
skal være forsynet med den. lokale politimesters på- 
tegning er ikke udnyttet på nuværende tidspunkt. 
Hjemlen til at fastsætte regler bl.a. om rekvisitionens 
affattelse er udnyttet i ovennævnte bekendtgørelse. 

Til §94 
Den foreslåede bestemmelse i § 94, stk. 1, hvorefter 

Lægemiddelstyrelsen skal føre en fortegnelse over 
virksomheder, der indgiver anmeldelse i henhold til 
forslagets § 93, stk. 1, er en uændret videreførelse af 
gældende lovs § 10 b, stk. 1. 

Lovforslagets § 94, stk. 2, der er en uændret videre- 
førelse af § 10 b, stk. 2, i den gældende lov, indehol- 
der krav om, at alle de i § 93, stk. 1, nævnte virksom- 
heder er forpligtet til at føre nøjagtige optegnelser 
over alle transaktioner med de. pågældende stoffer og 
produkter. Lægemiddelstyrelsen kan efter bestemmel- 
sen fastsætte de nærmere regler herom. Lægemiddel- 
styrelsen har fastsat regler herom i bekendtgørelse om 
omgang mv. med visse stoffer og produkter med ind- 
hold af stoffer, der kan anvendes som veterinærmedi- 
cinske præparater. 

Til §95 

Efter den foreslåede bestemmelse i § 95, stk. 1, der 
er en uændret videreførelse af gældende lovs § 10 c, 
stk. 1, fører Lægemiddelstyrelsen kontrol med de 
virksomheder, der har tilladelse til at håndtere, besid- 
de eller råder over de i § 93, stk. 1, omhandlede stof- 
fer, og de fortegnelser, som virksomhederne har pligt 
til at føre efter forslagets § 94, stk. 2. 

Efter bestemmelsen vil kontrollen med anmeldel- 
sespligtige virksomheder også omfatte en række virk- 
somheder, som ikke er under Lægemiddelstyrelsens 
tilsyn efter lovens øvrige bestemmelser. Disse virk- 
somheder er undergivet Miljøstyrelsens tilsyn i med- 
før af lovgivningen om kemiske stoffer og produkter 
eller Plantedirektoratets kontrol efter lovgivningen 
om foderstoffer. 

Lovforslaget indeholder derfor i § 95, stk. 2, der er 
en uændret videreførelse af gældende lovs § 10 c, 
stk. 2, en bemyndigelse for indenrigs- og sundhedsmi- 
nisteren til at aftale med den pågældende minister at 
overlade kontrollen til andre myndigheder. Bestem- 
melsen hviler således på en forudsætning om, at det i 
mange tilfælde vil være hensigtsmæssigt, at den myn- 
dighed, der i forvejen kontrollerer den pågældende 

virksomhed i medfør af anden lovgivning, også fører 
tilsyn med, at anmeldelsespligten er opfyldt og at op- 
tegnelser mv. er ført tilfredsstillende. I Lægemiddel- 
styrelsens bekendtgørelse om omgang mv. med visse 
stoffer og produkter med indhold af stoffer, der kan 
anvendes som veterinærmedicinske præparater, er der 
fastsat regler om, at kontrollen tillige varetages af Ve- 
rerinærdirektoratet (nu Fødevarestyrelsen), Miljøsty- 
relsen og Plantedirektoratet. 

Med den foreslåede § 95, stk. 3, videreføres gæl- 
dende lovs § 10 c, stk. 4. 

Til kapitel 13 

Råd og nævn mv. 

Til JJ 96 - 101 
De foreslåede bestemmelser i §§ 96-101 svarer til 

§§ 33 -  40 i den gældende lægemiddellov med enkelte 
ændringer. 

Registreringsnævnet er reguleret i § 34 i den gæl- 
dende lægemiddellov. Nævnet blev nedsat ved lov 
nr. 327 af 26. juni 1975. Arbejdsområdet forudsattes 
at svare nogenlunde til det daværende Specialitets- 
nævn. Blandt medlemmerne skulle være et antal klini- 
kere, farmakologer, farmaceuter samt en veterinær 
farmakolog. 

Farmakopénævnet er reguleret i § 33 i den gælden- 
de lægemiddellov. Nævnet blev nedsat ved lov 
nr. 327 af 26. juni 1975. Arbejdsområdet forudsattes 
at svare nogenlunde til den daværende Farmakopé- 
kommission. Medlemmerne skulle besidde ekspertise 
indenfor områderne farmaci og kemi samt andre for 
fastsættelsen af standarder for lægemiddelkontrol væ- 
sentlige fagområder. 

Efter § 39, stk. 2 og 3, i den gældende lov må næv- 
nenes og udvalgenes medlemmer ikke være økono- 
misk interesserede i nogen virksomhed, som fremstil- 
ler, importerer eller forhandler lægemidler. Indenrigs- 
og Sundhedsministeren kan i særlige tilfælde gøre 
undtagelser fra disse krav. 

Det foreslås, at bestemmelserne udgår, og at 
spørgsmålet om nævns- pg udvalgsmedlemmers habi- 
litet omfattes af de regler om inhabilitet, der foreslås i 
§ 102, samt forvaltningslovens almindelige regler 
herom. 

Efter § 40 i den gældende lov er medlemmer af de i 
§§ 33 og 34 omhandlede nævn og udvalg og sagkyn- 
dige, som afgiver erklæringer til nævnene, 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, således at pligten til 
hemmeligholdelse kun gælder fortrolige oplysninger. 
Det er fundet mest hensigtsmæssigt at præcisere dette 
i det foreliggende lovforslag. 

Bivirkningsrådet er reguleret i § 35 i den gældende 
lægemiddellov. Rådet blev nedsat ved lov nr. 382 af 
28. maj 2003. Med bestemmelsen ønskede regeringen 
at udvide rådgivningsfunktionerne for Lægemiddel- 
styrelsen ved at sikre styrelsen adgang til rådgivning 
fra en bredere kreds af personer med viden og interes- 
se for bivirkningsspørgsmål. Lægemiddelstyrelsen 
skulle derfor have mulighed for en mere direkte kon- 
takt med de personer, som arbejder med lægemidlers 
anvendelse i praksis med henblik på at få signaler og 
synspunkter fra denne gruppe. 

Ifølge bestemmelsen skal Lægemiddelstyrelsen 
derfor nedsætte et Bivirkningsråd med repræsentation 
fra bl.a. behandler- og forbrugerside. Rådet har først 
og fremmest opgaver i relation til den generelle over- 
vågning og forebyggelse af bivirkninger. Samtidig 
skal styrelsen sikres adgang til at indhente faglig råd- 
givning fra et netværk af eksperter indenfor et større 
antal lægefaglige områder. Dette specialistnetværk er- 

홢 stattede det daværende Bivirkningsnævn. 

Til J 102 
Lovforslagets § 102, stk. 1 og 2, implementerer ar- 

tikel 126 b i direktivet om lægemidler til mennesker. 
For at sikre uafhængighed og gennemsigtighed må an- 
satte i Lægemiddelstyrelsen samt medlemmer af råd 
og nævn, som Lægemiddelstyrelsen rådfører sig med, 
ikke have økonomiske eller andre interesser i medici- 
nalindustrien, som kan indvirke på deres upartiskhed. 
De pågældende personer skal hvert år afgive en erklæ- 
ring om deres økonomiske interesser i lægemiddelin- 
dustrien, f.eks. om pågældende hat bestyrelsesposter 
eller aktier af en væsentlig størrelse i lægemiddelvirk- 
somheder. Der er ikke adgang til at dispensere fra be- 
stemmelsen. 

Personkredsen omfattet af bestemmelsen, er medar- 
bejdere mv., der medvirker i behandlingen af afgørel- 
ser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervåg- 
ning af lægemidler. Medlemmer af nævn og råd vil så- 
ledes kun være omfattet i det omfang nævnet eller rå- 
det behandler konkrete sager, i hvilke der træffes af- 
gørelser i forvaltningslovens forstand. Farmakopé- 
nævnets og Bivirkningsrådets medlemmer er derfor 
som udgangspunkt ikke omfattet af bestemmelsen, 
mens medlemmer af Registreringsnævnet som ud- 
gangspunkt vil være omfattet. 

For ansatte i Lægemiddelstyrelsen er der tale om en 
ny bestemmelse. I praksis har der også hidtil været op- 

mærksomhed på spørgsmålet om uafhængighed, men 
fra 1. juni 2005 har Lægemiddelstyrelsen indført en 
mere vidtgående praksis end anført i lovforslaget. Ef- 
ter den nye ordning skal alle medarbejdere mindst en 
gang årligt oplyse om deres eventuelle interesser i 
virksomheder helt eller delvist undergivet Lægemid- 
delstyrelsens tilsyn, herunder oplyse om ansættelses- 
forhold indenfor de seneste fem år samt om indtægter, 
der hidrører fra sådanne virksomheder. For så vidt an- 
går betydningen af en given f.eks.. aktiebeholdning, 
vil det bero på en konkret vurdering af, om den pågæl- 
dende beholdning er egnet til at vække tvivl om den 
pågældende medarbejders upartiskhed. 

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk- 
tivet om lægemidler til dyr, men bestemmelsen er ud- 
formet således, at spørgsmålet om habilitet ikke er af- 
hængig af, om sagsbehandlingen vedrører et lægemid- 
del til mennesker eller dyr. 

Bestemmelsen suppleres af de almindelige regler 
om speciel inhabilitet i forvaltningsloven. 

Efter artikel 102a i direktivet om lægemidler til 
mennesker og artikel 73a i direktivet om lægemidler 
til dyr skal forvaltningen af midler afsat til aktiviteter 
i tilknytning til lægemiddelovervågning, kommunika- 
tionsnettenes funktionsmåde og màrkedsovervågnin- 
gen kontrolleres til stadighed af de kompetente myn- 
digheder for at sikre deres uafhængighed. Bestemmel- 
sen vil blive implementeret ved, at Indenrigs- og 
Sundhedsministeriet vil påse, at kravene vil indgå i 
Lægemiddelstyrelsens årlige resultatkontrakt, og at 
kravene vil blive afrapporteret i Lægemiddelstyrel- 
sens årsrapport (virksomhedsregnskab). 

Til kapitel 14 

Gebyrer 

Til J 103 

Lovforslagets § 103 viderefører principperne om 
gebyropkrævning i den gældende lægemiddellov. 
Som følge af, at lovens anvendelsesområde foreslås 
udvidet til også at omfatte fremstillere af råvarer, der 
anvendes ved fremstilling af lægemidler, er mulighe- 
den for at opkræve gebyr fra sådanne fremstillere 
medtaget som et eksempel på udnyttelse af bestem- 
melsen i § 103, stk. 1. 

Lægemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed, som 
varetager administrationen af opgaver vedrørende 
bl.a. lægemidler. Der er i FL 2005 budgetteret med 
udgifter på 216,8 mio. kr., hvoraf 166,2 mio. kr. er fi- 
nansieret ved gebyrindtægter. Heraf stammer mere 
end 90% fra godkendelse og kontrol med lægemidler 
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og lægemiddelvirksomheder. De resterende 35,6 mio. 
kr. er finansieret ved et nettotal fra staten. 

De gebyrbelagte områder vil med lovforslaget bl.a. 
skulle omfatte følgende områder: Behandling af an- 
søgninger om godkendelse af lægemidler, kontrol og 
overvågning af godkendte lægemidler og lægemiddel- 
virksomheder, herunder inspektion af råvarefremstil- 
lende virksomheder samt af virksomheder beliggende 
i tredjelande, tilretning og offentliggørelse af evalue- 
ringsrapporter, tildeling m.v. af varenumre til læge- 
midler, anmeldelse af og underretning af apoteker om 
lægemiddelpriser, anmeldelse af pakningsstørrelser 
på ikke apoteksforbeholdte lægemidler og godkendel- 
se af klinisk afprøvning af lægemidler. 

Gebyrer, herunder det årsgebyr (»årsafgift«), som 
lægemiddelvirksomheder betaler for lægemidler med 
markedsføringstilladelse, er omkostningsbestemte og 
modsvarer de omkostninger, Lægemiddelstyrelsen 
har ved varetagelse af opgaver i medfør af lægemid- 
delloven. 

Til kapitel 15 

Straf mv. 

Til § 104 

I den gældende lægemiddellov er straffen for over- 
trædelse af lovens bestemmelser eller administrative 
bestemmelser udstedt i medfør af loven bøde eller 
fængsel. Højere straf vil dog kunne ifaldes i medfør af 
andre love, herunder især borgerlig straffelov. 

Den foreslåede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 1, 
fastsætter straffebestemmelser for ovèrtrædelse af en 
række af lovforslagets bestemmelser. 

En række af de bestemmelser, der er omfattet af for- 
slagets § 104, stk. 1, nr. 1, er videreført fra den gæl- 
dende lægemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt. 
Herudover foreslås det at gøre nogle videreførte 'be- 
stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte. 
Ved vurderingen af, om en bestemmelse skal være 
strafbelagt er lagt vægt på, at en overtrædelse af be- 
stemmelsen ville kunne medføre risiko for, at et læge- 
middel, der ikke opfylder kravene til kvalitet, sikker- 
hed og virkning enten uretmæssigt blev godkendt eller 
uretmæssigt forblev på markedet. 

De bestemmelser, som med forslagets foreslås 
strafbelagt - udover de videreførte og allerede strafbe- 
lagte bestemmelser - er følgende: 

§ 20, der pålægger ansøgeren til eller indehaveren 
af en markedsføringstilladelse at sikre, at dokumenter 
og data indsendt til Lægemiddelstyrelsen er fyldest- 
gørende og retvisende. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre et 
fuldt tilstrækkeligt grundlag for Lægemiddelstyrel- 
sens godkendelse af og kontrol med lægemidler. 

§ 21, der pålægger indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse at tage hensyn til den tekniske og vi- 
denskabelige udvikling og foretage de ændringer af 
lægemidlet, der er nødvendige for, at lægemidlet kan 
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkend- 
te videnskabelige metoder. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre over- 
holdelse af pligten til fortsat at tage hensyn til den tek- 
niske og videnskabelige udvikling også efter tids- 
punktet for udstedelse af markedsføringstilladelse 

§ 26, der pålægger indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse at ansøge Lægemiddelstyrelsen om til- 
ladelse til enhver ændring i produktresuméet og de 
dokumenter, der ligger til grund for markedsførings- 
tilladelsen (variationsansøgning). Bestemmelsen på- 
lægger endvidere indehavere af en markedsføringstil- 
ladelse til et lægemiddel til dyr at ansøge om tilladelse 
til ændring eller selv trække lægemidlet tilbage i til- 
fælde, hvor der sker ændring af bilagene til medicin- 
restforordningen. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre, at 
ændringer i forhold til en udstedt markedsføringstilla' 
dels.e alene sker med Lægemiddelstyrelsens tilladelse. 
For så vidt angår lægemidler til dyr endvidere for at 
sikre, at virksomheden i tilfælde, hvor der sker æn- 
dringer i medicinrestforordningen, der har betydning 
for tilbageholdelsestiden, enten søger Lægemiddel- 
styrelsen om tilladelse til ændring eller trækker læge- 
midlet tilbage. 

§ 50, stk. 3, hvorefter dyrlæger etableret i et andet 
EU/EØS-land ikke må medbringe sera og vacciner til 
behandling af dyr i Danmark. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre, at 
der ikke anvendes medbragte sera og vacciner, som 
ikke må indgå i behandlingen af dyr, herunder navnlig 
fødevareproducerende dyr, i Danmark, hvilket kunne 
medføre en risiko fot fødevaresikkerheden. 

§ 54, hvorefter indehaveren af en markedsførings- 
tilladelse forpligtes til at underrette Lægemiddelsty- 
relsen forudgående eller samtidig med offentliggørel- 
se af nye oplysninger stammende fra bivirkningsover- 
vågningen af betydning for afvejningen af forholdet 
mellem fordele og risici ved lægemidlet. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre, at 
Lægemiddelstyrelsen modtager sådanne oplysninger 
og dermed har mulighed for om nødvendigt at foreta- 
ge eventuelle fornødne skridt til udsendelse af infor- 
mation, herunder eventuelt advarsel mod anvendelse 
el.lign., eller tilbagekaldelse af lægemidlet. 
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§ 59, stk. 1, der pålægger den, der bringer et læge- 
middel på markedet, at indsende den til enhver tid 
gældende indlægsseddel til Lægemiddelstyrelsen. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre, at 
Lægemiddelstyrelsen modtager den aktuelle indlægs- 
seddel for alle lægemidler med henblik på offentlig- 
gørelse heraf efter lovforslagets § 72. Offentliggørel- 
sen af samtlige indlægssedler er et væsentligt led i en 
forbedret information til borgerne, som bl.a. har til 
formål at sikre adgang til aktuel og fyldestgørende in- 
formation om bivirkninger ved lægemidler. 

62, stk. 2, hvorefter Lægemiddelstyrelsen i særlige 
tilfælde kan bestemme, at der skal være nærmere an- 
givne begrænsninger i forbindelse med ordination og 
udlevering af et lægemiddel, der har tilknyttet et risi- 
kostyringsprogram. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre over- 
holdelsen af de særlige krav til håndtering af læge- 
midler, hvis egenskaber har nødvendiggjort fastsæt- 
telse af et risikostyringsprogram af hensyn til behand- 
Ilngssikkerheden. Der er tilsvarende hjemmel til at 
fastsætte straf for overtrædelse af de regler, Lægemid- 
delstyrelsen kan fastsætte efter lovforslagets § 62, 
stk. 1. 

§ 92, stk. 1,1. pkt., hvorefter lægemidler til kliniske 
forsøg skal overholde gældende standarder for god 
fremstillingspraksis. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre over- 
holdelsen af det anførte fremstillingskrav af hensyn til 
kvaliteten af lægemidler, der anvendes til kliniske for- 
søg på mennesker, og dermed patientbeskyttelsen ved 
lægemiddelforsøg med mennesker. 

Den foreslåede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 2, 
fastsætter straf for tilsidesættelse af vilkår, der er fast- 
sat i en tilladelse eller godkendelse i medfør af loven 
eller regler, der er fastsat i medfør af loven. 

Den foreslåede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 3, 
indeholder straffebestemmelser for overtrædelse af 
forbud nedlagt efter nærmere anførte bestemmelser i 
lovforslaget. 

Den af forslaget omfattede § 46, stk. 1, er videreført 
fra den gældende lægemiddellov, hvor bestemmelsen 
tillige er strafbelagt. 

§ 47, hvorefter Lægemiddelstyrelsen kan forbyde 
fremstilling af et lægemiddel eller indførsel heraf fra 
et tredjeland. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre over- 
holdelse af sådanne forbud, der er begrundet i sikker- 
hedsmæssige risici for de produkter, der fremstilles 
eller indføres. 

§ 90, stk. 5, hvorefter Lægemiddelstyrelsen over 
for sponsor og investigator kan kræve et klinisk for- 

søg ændret eller midlertidigt standset eller kan forby- 
de forsøget. 

Bestemmelsen foreslås strafbelagt for at sikre, at 
krav om ændring, midlertidig standsning eller forbud 
mod gennemførelse af et igangværende forsøg over- 
holdes. Sådanne beslutninger vil være begrundet i en 
vurdering af, at forsøgsbetingelserne ikke overholdes 
eller at der foreligger tvivl med hensyn til forsøgets 
sikkerhedsmæssige eller videnskabelige forhold. 

Den foreslåede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 4, 
indeholder straffebestemmelser vedrørende en række 
bestemmelser i lovforslaget, der giver myndighederne 
adgang til at udstede påbud over for virksomheder 
mv. eller pålægger disse en oplysningspligt.. 

For så vidt angår bestemmelser, der pålægger virk- 
somheder mv. en oplysningspligt, henvises til afsnit 5 
i de generelle bemærkninger vedrørende lovforslagets 
indhold, hvor spørgsmålet om selvinkriminering er 
nærmere behandlet under pkt. 6. 

En række af de bestemmelser, der er omfattet af for- 
slagets § 104, stk. 1, nr. 4, er videreført fra den gæl- 
dende lægemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt. 
Herudover foreslås det at gøre nogle videreførte be- 
stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte. 
Formålet hermed er at sikre ensartethed vedrørende 
straf for at nægte at efterkomme en oplysningspligt el- 
ler et påbud udstedt at kontrolmyndighederne. 

Adgangen til at udstede visse påbud og pligten for 
virksomheder mv. til at indberette visse oplysninger 
er en væsentlig forudsætning for at opfylde lovens 
formål med hensyn til at sikre borgerne adgang til sik- 
re og virksomme lægemidler af høj kvalitet, herunder 
at Lægemiddelstyrelsen kan opfylde sine forpligtelser 
vedrørende udstedelse af markedsføringstilladelse, bi- 
virkningsovervågning og tilsyn og kontrol med læge- 
midlers kvalitet, sikkerhed og effekt. 

De bestemmelser, som med forslagets foreslås 
strafbelagt - udover de videreførte og allerede strafbe- 
lagte bestemmelser - er følgende: 

§§ 22-24 og § 25, stk. 1-2, der pålægger indehavere 
af en markedsføringstilladelse at underrette Lægemid- 
delstyrelsen om henholdsvis tidspunktet for faktisk 
markedsføring, årsagen til beslutning om tilbagetræk- 
ning af et lægemiddel begrundet i lægemidlets kvali- 
tet, sikkerhed eller effekt, fejl i produktionen, som kan 
have betydning for lægemidlets kvalitet, sikkerhed el- 
ler effekt og væsentlige nye oplysninger om forholdet 
mellem fordele og risici, herunder efter påbud fra Læ- 
gemiddelstyrelsen. 

§ 53, stk. 5, 2. pkt., hvorefter Lægemiddelstyrelsen 
i forbindelse med kontrolbesøg som led i bivirknings- 
overvågningen kan påbyde virksomheder at udlevere 
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alle oplysninger, der er nødvendige for styrelsens 
kontrol af, at kravene vedrørende bivirkningsovervåg- 
ning overholdes. 

§ 68, stk. 2, 2. pkt., hvorefter Lægemiddelstyrelsen 
kan udstede påbud til indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse om at stille reklamemateriale for et læ- 
gemiddel til rådighed for styrelsen. 

§ 80, stk. 1, hvorefter Lægemiddelstyrelsen kan ud- 
stede påbud til den, der bringer et lægemiddel på mar- 
kedet i Danmark, om at oplyse, hvor stor en mængde 
af lægemidlet, virksomheden vil kunne levere. 

Den foreslåede bestemmélse i § 104, stk. 1, nr. 5, 
indeholder straffebestemmelser vedrørende de be- 
stemmelser i lovforslaget, der giver repræsentanter for 
kontrolmyndighederne adgang til mod behørig legiti- 
mation og uden retskendelse at aflægge kontrolbesøg 
på virksomheder mv. Adgangen til at aflægge sådanne 
kontrolbesøg er en forudsætning for, at Lægemiddel- 
styrelsen og Fødevarestyrelsen kan opfylde de kon- 
trol- og tilsynsforpligtelser, der ér pålagt de pågæl- 
dende myndigheder efter loven. For en nærmere be- 
skrivelse af myndighedernes adgang til at aflægge 
kontrolbesøg henvises til bemærkningerne til de en- 
kelte bestemmelser. 

En række af de pågældende bestemmelser er vide- 
reført fra den gældende lægemiddellov, hvor disse til- 
lige er strafbelagt. Med henblik på at sikre ensartethed 
vedrørende straf for at nægte kontrolmyndighederne 
adgang er der i forslagets § 104, stk. 1, nr. 5, medtaget 
samtlige bestemmelser i lovforslaget vedrørende kon- 
trolmyndighedernes adgang til at aflægge kontrolbe- 
søg uden retskendelse. 

Lovforslagets § 104, stk. 2, viderefører § 44, stk. 2, 
i den gældende lægemiddellov. Bestemmelsen giver 
hjemmel til at fastsætte straf i form af bøde for over- 
trædelse at bestemmelser i regler, der fastsættes i 
medfør af loven. 

Den foreslåede bestemmelse i § 104, stk. 3, videre- 
fører § 44, stk. 3, i den gældende lægemiddellov. Med 
bestemmelsen fastsættes det, at der kan pålægges sel- 
skaber mv. Guridiske personer) strafansvar efter reg- 
lerne i straffelovens 5. kapitel. 

Til § 105 
Den foreslåede bestemmelse i § 105 viderefører 

§ 9, stk. 7, i den gældende lægemiddellov, der oprin- 
deligt blev introduceret ved lov nr. 493 af 7. juni 
2001. For at sikre opretholdelse af den høje standard 
af den danske lægemiddelstatistik er der hjemmel for 
Lægemiddelstyrelsen til at pålægge virksomheden en 
afgift, hvis oplysninger omfattet af den foreslåede 
§ 84 indsendes for sent eller på anden made i strid 

med de regler, der er fastsat i medfør af lægemiddel- 
lovens § 84, stk. 1 og 4, 1. pkt. Afgiften udgør efter 
forslaget 500 kr. pr. påbegyndt uge, indtil oplysnin- 
gerne er korrekt indberettet. Afgiften tilfalder stats- 
kassen og tillægges udpantningsret. 

Til kapitel 16 

Ikrafttrædelses-,ændrings- og 
overgangsbestemmelser 

Til § 106 
Den foreslåede bestemmelse i § 106, stk. 1, giver 

indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast- 
sætte tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikraft- 
træden. 

Implementeringsfristen for direktivet om lægemid- 
ler til niennesker og direktivet om lægemidler til dyr 
er den 30. oktober 2005. Hovedparten af loven forven., 
tes at træde i kraft den dag, men ministeren vil kunne 
fastsætte regler om, at loven eller dele af loven træder 
i kraft på et senere tidspunkt med henblik på i fornø- 
dent omfang at sikre koordineret ikrafttræden af læge- 
middeldirektiverne i samtlige medlemslande. På god- 
kendelsesområdet skyldes kravet om koordineret 
ikrafttræden bl.a., at den gensidige anerkendelsespro- 
cedure og den decentrale procedure kræver, at med- 
lemsstaterne har ens lovgivning for at kunne udveksle 
oplysninger og stille de samme krav til ansøger/inde- 
haveren af en markedsføringstilladelse. 

Lovforslagets § 59, stk. 1, der indeholder en for- 
pligtelse for indehavere af en markedsføringstilladel- 
se til at indsende den til enhver tid gældende indlægs- 
seddel for et lægemiddel, forventes først at kunne træ- 
de i kraft ved udgangen af 2006. Dette skyldes, at et 
elektronisk indberetningssystem til indsendelse af 
indlægssedler først skal etableres. 

Den foreslåede bestemmelse i § 106, stk. 2, giver 
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at op- 
hæve den tidligere lægemiddellov. 

Bestemmelsen i § 106, stk. 3, præciserer, at regler 
fastsat i medfør af den tidligere lægemiddellov forbli- 
ver i kraft, indtil de afløses af eller ophæves af regler 
fastsat efter denne lov. 

Til § 107 
Den foreslåede bestemmelse i § 107 er en over- 

gangsregel for de lægemidler, der allerede er omfattet 
af en markedsføringstilladelse på tidspunktet for lo- 
vens ikrafttræden. 

Bestemmelsen i § 107, stk. 1, præciserer, at tilladel- 
ser udstedt i medfør af den tidligere lov forbliver i 
kraft ved lovens ikrafttræden, indtil de ændres eller 
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ophæves efter loven. Herudover er i stk. 2 og 3 præci- 
seret enkelte bestemmelser, hvis anvendelsesområde 
ellers kunne give anledning til tvivl. Det kan især være 
på grund af beregning af frister mv. 

Med den foreslåede bestemmelse i § 107, stk. 2, 
fastsættes en overgangsbestemmelse for forlængelse 
af markedsføringstilladelser efter lovforslagets § .27. 
Det følger af bestemmelsen, at en markedsføringstil- 
ladelse for et lægemiddel tidligst kan få tidsubegræn- 
set gyldighed, når markedsføringstilladelsen er blevet 
forlænget i medfør af denne lov. 

For ansøgninger om forlængelse af en markedsfø- 
ringstilladelse indsendt inden denne lovs ikrafttræden, 
kan Lægemiddelstyrelsen kræve supplerende oplys- 
ninger, såfremt ansøgningen ikke opfylder kravene i 
denne lov. 

Desuden får Lægemiddelstyrelsen med den foreslå- 
ede bestemmelse adgang til at dispensere fra ansøg- 
ningsfristen på 6 måneder, jf. § 27, stk. 3, for læge- 
midler, hvis markedsføringstilladelse udløber inden 
seks måneder efter lovens ikrafttræden. 

Om baggrunden for den foreslåede bestemmelse 
henvises i øvrigt til bemærkningerne til lovforslagets 
§27. 

Lovforslagets § 107, stk. 3, fastsætter, at begyndel- 
sestidspunktet for tre års-fristen for den såkaldte sun- 
set-clause, jf. lovforslagets § 28, for lægemidler, der 
allerede har en markedsføringstilladelse på tidspunk- 
tet for lovens ikrafttræden, først begynder at løbe ved 
lovens ikrafttræden. 

Til § 108 

Til nr. 1 og 2: 
Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin- 

gerne i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, til den gælden- 
de lægemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pågældende 
bestemmelse vedrørende virksomhedsgodkendelse 
flyttes til lovforslagets § 39, stk. 1 og 2. 

Til nr. 3: 
Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin- 

gen i apotekerlovens § 7a, stk. 3, til den gældende læ- 
gemiddellovs § 8, stk. 1, idet den pågældende bestem- 
melse vedrørende virksomhedsgodkendelse flyttes til 
lovforslagets § 39, stk. 1 og 2. 

Til nr. 4, 11 og 12: 
Efter den foreslåede bestemmelse i lovforslagets 

§ 62 får Lægemiddelstyrelsen udtrykkelig hjemmel til 
at fastsætte regler om bl.a. apotekeres håndtering af 
lægemidler, der efter Europa-Kommissionens beslut- 

ning har tilknyttet et risikostyringsprogram. Det er 
som konsekvens heraf imidlertid fundet hensigtsmæs- 
sigt tillige at medtage en bestemmelse herom i den op- 
regning af apotekernes pligtmæssige opgaver, som er 
fastsat i apotekerlovens §11.1 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 afhænge af udform- 
ningen af risikostyringsprogrammerne for de enkelte 
lægemidler, men forventes typisk at kunne omfatte 
eksempelvis afgivelse af en særlig dispenseringsregi- 
strering, indberetning og/eller indhentelse af særlig 
autorisationskode i forbindelse med udlevering af læ- 
gemidlet samt særlig lagerovervågning. Det forven- 
tes, at fastsættelse af et særligt risikostyringsprogram 
alene vil være aktuelt for lægemidler, hvor et ganske 
særligt behov for overvågning og risikostyring gør sig 
gældende. 

Der henvises i øvrigt til bemærkningerne til læge- 
middellovens § 62. 

Til nr. 5: 
Der er tale om en konsekvensrettelse af henvisnin- 

gen til apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, idet henvis- 
ningen ved en fejl ikke blev rettet ved en tidligere æn- 
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 æn., 
dring af apotekerloven (lov nr. 382 af 28. maj 2003). 

Til nr. 7: 
Lægemiddelstyrelsens adgang efter § 42, stk. 1, i 

den gældende lov om apoteksvirksomhed til at fast- 
sætte regler om, hvilke lægemidler, der skal være re- 
ceptpligtige, er i lovforslagets § 61, stk. 1, flyttet fra 
apotekerloven til lægemiddelloven. Som en konse- 
kvens heraf foreslås det, at hjemlen 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 gældende 
lægemiddellovs § 5, stk. 2, idet den pågældende be- 
stemmelse vedrørende forhandling af visse håndkøb- 
slægemidler uden for apotek flyttes til lovforslagets 
§ 60, stk. 2. 
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Til § 109 
Med bestemmelsen tilpasses den i lov om medi- 

cinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, fastsatte adgang til at 
fastsætte bestemmelser om myndighedstilsyn og -  
kontrol, herunder adgang til relevante fabrikations-, 
forretnings- og lagerlokaliteter uden retskendelse, til 
også at omfatte lokaliteter for kliniske afprøvninger af 
medicinsk udstyr. 

Med ændringen 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 afprøvninger af, 
medicinsk udstyr finder sted på disse steder. 

Til § 110 

Loven gælder ikke for Grønland og Færøerne. 

Kompetencen til at fastsætte regler inden for sund- 
hedslovgivningen er på grundlag af de to hjemmesty- 
relove overtaget af heriholdsvis det grønlandske og 
færøske hjemmestyre. 
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Bilag I 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om ændring af direktiv 
2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler (EØS-re- 

levant tekst) 
EU-Tidende nr. L 136 af30/04/2004 s. 0034 - 0057 

EUROPA-PARLAMENTET OG RÅDET FOR 
DEN EUROPÆISKE UNION HAR - 

under henvisning til traktaten om oprettelse af 
Det Europæiske Fællesskab, særlig artikel 95, 

under henvisning til forslag fra Kommissionen,2) 

under henvisning til udtalelse fra Det Europæi- 
ske Økonomiske og Sociale Udvalg,3) 

efter høring af Regionsudvalget, 

efter proceduren i traktatens artikel 251,4) og 

ud fra følgende betragtninger: 

(1) I Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse 
af en fællesskabskodeks for humanmedicinske 
lægemidlerS) er fællesskabslovgivningens tek- 
ster om humanmedicinske lægemidler kodifice- 
ret og samlet i én enkelt tekst, for at bestemmel- 
serne kan fremtræde klart og rationelt. 

(2) Den hidtil vedtagne fællesskabslovgivning 
har bidraget væsentligt til virkeliggørelsen af 
målet om fri og sikker bevægelighed for human- 
medicinske lægemidler og fjernelse af hindrin- 
gerne for samhandelen hermed. Erfaringen viser 
imidlertid, at det er nødvendigt med nye foran- 
staltninger med henblik på at fjerne de resteren- 
de hindringer for fri bevægelighed. 

(3) Der er behov for en indbyrdes tilnærmelse 
af nationale love og administrative bestemmel- 
ser, der afviger fra hinanden med hensyn til 
grundlæggende principper for at fremme det in- 
dre marked, samtidig med at der gennemføres et 
højt sundhedsbeskyttelsesniveau. 

(4) Det væsentligste mål for al lovgivning om 
fremstilling og distribution af humanmedicinske 
lægemidler bør være at beskytte folkesundhe- 
den. Dette mål bør imidlertid nås ved hjælp af 
midler, der ikke hindrer medicinalindustriens 

udvikling eller samhandelen med lægemidler i 
Fællesskabet. 

(5) I henhold til artikel 71 i Rådets forordning 
(EØF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlæg- 
gelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse 
og overvågning af human- og veterinærmedicin- 
ske lægemidler og om oprettelse af et europæisk 
agentur for lægemiddelvurdering^ skulle Kom- 
missionen senest seks år efter denne forordnings 
ikrafttræden offentliggøre en generel rapport om 
erfaringerne med de markedsføringstilladelses- 
procedurer, der er fastlagt i denne forordning og 
i andre fællesskabsbestemmelser. 

(6) Kommissionens rapport om de indhøstede 
erfaringer viser, at det er nødvendigt at forbedre 
den måde, hvorpå procedurerne for tilladelse til 
markedsføring af lægemidler i Fællesskabet fun- 
gerer. 

(7) Navnlig på baggrund af de videnskabelige 
og tekniske fremskridt bør der ske præcisering af 
definitionerne i og anvendelsesområdet for di- 
rektiv 2001/83/EF for at kunne stille store krav 
til humanmedicinske lægemidlers kvalitet, sik- 
kerhed og virkning. For at tage hensyn til de nye 
behandlingsformer og det voksende antal så- 
kaldte »grænseprodukter«, der befinder sig på 
grænsen mellem lægemiddelsektoren og andre 
sektorer, bør definitionen af »lægemiddel« æn- 
dres, således at man undgår, at der for et produkt, 
der fuldt ud svarer til definitionen af lægemid- 
del, men som også kan falde ind under definitio- 
nen af andre lovregulerede produkter, hersker 
tvivl om, hvilken lovgivning der gælder. Defini- 
tionen bør specificere, hvilke indvirkninger læ- 
gemidlet kan have på fysiologiske funktioner. 
En sådan opregning af indvirkninger gør det des- 
uden muligt at omfatte lægemidler såsom gente- 
rapi, radioaktive lægemidler og visse lægemid- 
ler til lokal anvendelse. I lyset af lægemiddellov- 
givningens karakteristika bør det endvidere fast- 
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sættes, at denne finder anvendelse. For ligeledes 
at afklare de tilfælde, hvor et bestemt produkt 
falder ind under definitionen af lægemiddel, 
men hvor det også kan falde ind under definitio- 
nen af andre lovregulerede produkter, bør det i 
tvivlstilfælde og af hensyn til retssikkerheden 
udtrykkeligt fastslås, hvilke bestemmelser der 
skal overholdes. Når et produkt klart falder ind 
under definitionen af andre produktkategorier, 
særlig fødevarer, kosttilskud, medicinsk udstyr, 
biocider eller kosmetiske midler, bør dette direk- 
tiv ikke finde anvendelse. Det vil ligeledes være 
hensigtsmæssigt at gøre terminologien i læge- 
middellovgivningen mere sammenhængende. 

(8) I det omfang det foreslås at ændre anven- 
delsesområdet for den centraliserede procedure, 
bør det ikke længere være muligt at vælge proce- 
duren for gensidig anerkendelse og den decen- 
traliserede procedure for sjældne lægemidler og 
lægemidler, der indeholder nye virksomme stof- 
fer og for hvilke den terapeutiske indikation er 
behandlingen af erhvervet immundefektsyn- 
drom (aids), kræft, neurodegenerative lidelser 
eller diabetes. Fire år efter datoen for forordning 
(EF) nr. 726/2004'S7) ikrafttræden bør det ikke 
længere være muligt at vælge proceduren med 
gensidig anerkendelse eller den decentraliserede 
procedure hvad angår lægemidler, der indehol- 
der nye aktive stoffer og for hvilke det terapeuti- 
ske indikationsområde er behandling af autoim- 
mune sygdomme og andre immunforsvarsfor- 
styrrelser og virussygdomme. 

(9) For så vidt angår generiske lægemidler, for 
hvilke referencelægemidlet er blevet godkendt 
til markedsføring efter den centraliserede proce- 
dure, bør ansøgere, der søger tilladelse til mar- 
kedsføring til gengæld på visse betingelser kun- 
ne vælge mellem de to procedurer. Proceduren 
for gensidig anerkendelse og den decentralisere- 
de procedure bør også være fakultativt tilgænge- 
lige for lægemidler, der udgør en terapeutisk ny- 
skabelse, eller som er af nytte for samfundet el- 
ler patienterne. 

(10) For at øge udbuddet af lægemidler, navn- 
lig på mindre markeder, bør det i tilfælde, hvor 
en ansøger ikke søger om tilladelse for et læge- 
middel efter proceduren for gensidig anerken- 
delse i en medlemsstat, være muligt for den på- 
gældende medlemsstat at give tilladelse til mar- 
kedsføring af lægemidlet, hvis det er berettiget 
af hensyn til folkesundheden. 

(11) Evalueringen af den måde, hvorpå 
markedsføringstilladelsesprocedurerne funge- 
rer, har vist, at der specielt er behov for at revi- 
derè proceduren for gensidig anerkendelse for at 
forbedre mulighederne for samarbejde mellem 
medlemsstaterne. Samarbejdet bør formaliseres 
ved nedsættelse af en koordineringsgruppe for 
denne procedure, og der bør fastlægges regler 
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for 
at bilægge uenighed inden for rammerne af en 
revideret decentraliseret procedure. 

(12) Hvad angår henvisninger viser de opnåe- 
de erfaringer, at der er behov for en passende 
procedure, især i tilfælde af henvisninger, der 
vedrører en hel terapeutisk gruppe eller alle læ- 
gemidler indeholdende samme aktive stof. 

(13) De etiske krav i Europa-Parlamentets og 
Rådets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om 
indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes love 
og administrative bestemmelser om anvendelse 
af god klinisk praksis ved gennemførelse af kli- 
niske forsøg med lægemidler til human brug8) 
bør gælde for alle lægemidler, der er godkendt i 
Fællesskabet. I forbindelse med kliniske forsøg, 
der gennemføres uden for Fællesskabet med læ- 
gemidler, der ønskes godkendt i Fællesskabet, 
bør det ved behandlingen af ansøgningen om 
godkendelse kontrolleres, om disse forsøg er 
gennemført i overensstemmelse med principper 
for god klinisk praksis og etiske krav, der opfyl- 
der kravene i nævnte direktiv. 

(14) Da generiske lægemidler udgør en vigtig 
del af markedet for lægemidler, bør de i betragt- 
ning af de indhøstede erfaringer have lettere ad- 
gang til EF-markedet. Desuden bør perioden for 
beskyttelse af data vedrørende prækliniske og 
kliniske forsøg harmoniseres. 

(15) Et biologisk lægemiddel, der svarer til et 
referencelægemiddel, opfylder almindeligvis 
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag- 
tet som et generisk lægemiddel, hovedsagelig på 
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte 
råvarer, molekylære karakteristika og terapeuti- 
ske virkningsmåder. Opfylder et biologisk læge- 
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive 
betragtet som et generisk lægemiddel, bør resul- 
taterne af hensigtsmæssige forsøg forelægges 
med henblik på opfyldelse af kravene til sikker- 
hed (prækliniske forsøg) eller virkning (kliniske 
forsøg) eller til begge. 
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(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og 
virkning bør gøre det muligt at vurdere forholdet 
mellem fordele og risici ved alle lægemidler, 
både på det tidspunkt, hvor der gives tilladelse til 
markedsføring, og når som helst den kompetente 
myndighed fmder det hensigtsmæssigt. I den 
forbindelse har det vist sig påkrævet at harmoni- 
sere og tilpasse kriterierne for nægtelse, suspen- 
sion og tilbagekaldelse af markedsføringstilla- 
delser. 

(17) Markedsføringstilladelser bør fornys én 
gang fem år efter at de er givet. Derefter bør mar- 
kedsføringstilladelsen i almindelighed have ube- 
grænset gyldighed. Endvidere bør en tilladelse, 
der ikke har været benyttet i tre på hinanden føl- 
gende år, dvs. som ikke har medført markedsfø- 
ring i de pågældende medlemsstater i den pågæl- 
dende periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at 
undgå den administrative byrde, der er forbundet 
med opretholdelsen af sådanne tilladelser. Der 
bør dog kunne indrømmes undtagelser fra denne 
bestemmelse, når de er berettiget af hensyn til 
folkesundheden. 

(18) Indvirkningen på miljøet bør undersøges, 
og der bør i hvert enkelt tilfælde indføres særlige 
bestemmelser med henblik på at begrænse den. 
Indvirkningen må dog ikke være et kriterium for 
at afslå at give markedsføringstilladelse. 

(19) For at sikre kvaliteten af humanmedicin- 
ske lægemidler, som fremstilles eller distribue- 
res i Fællesskabet, bør det kræves, at de aktive 
stoffer, der indgår som bestanddele i deres sam- 
mensætning, er i overensstemmelse med prin- 
cipperne vedrørende god fremstillingspraksis 
for de pågældende lægemidler. Det har vist sig 
nødvendigt at skærpe fællesskabsbestemmelser- 
ne om inspektionsbesøg og at oprette et fælles- 
skabsregister over resultaterne af disse besøg. 

(20) Lægemiddelovervågningen og mar- 
kedsovervågningen i almindelighed samt sankti- 
onerne i tilfælde af overtrædelse af bestemmel- 
serne bør skærpes. Inden for lægemiddelover- 
vågning bør der tages hensyn til de muligheder, 
de nye informationsteknologier giver for at for- 
bedre samhandelen mellem medlemsstaterne. 

(21) Med henblik på en korrekt anvendelse af 
lægemidler bør bestemmelserne om emballage 
tilpasses for at tage hensyn til de opnåede erfa- 
ringer. 

(22) De nødvendige foranstaltninger til gen- 
nemførelse af dette direktiv bør vedtages i over- 
ensstemmelse med Rådets afgørelse 
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsættelse af 
de nærmere vilkår for udøvelsen af de gennem- 
førelsesbeføjelser, der tillægges Kommissio- 
nen.9) 

(23) Direktiv 2001/83/EF bør derfor ændres - 

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV: 

Artikel 1 

I direktiv 2001/83/EF foretages følgende æn- 
dringer: 

1) Artikel 1 ændres som følger: 
a) Nr. 1) udgår. 
b) Nr. 2) affattes således: 

»2) Lægemiddel: a) Ethvert stof eller enhver 
sammensætning af stoffer, der præsenteres som 
et egnet middel til behandling eller forebyggelse 
af sygdomme hos mennesker 
eller 
b) Ethvert stof eller enhver sammensætning af 

stoffer, der kan anvendes i eller gives til 
mennesker med henblik på enten at genop- 
rette, ændre eller påvirke fysiologiske funk- 
tioner ved at udøve en farmakologisk, im- 
munologisk eller metabolisk virkning, eller 
at stille en medicinsk diagnose.« 

c) Nr. 5) affattes således: 
»5) Homøopatisk lægemiddel: Et lægemiddel 

fremstillet af stoffer kaldet homøopatiske stam- 
mer efter en homøopatisk fremstillingsmetode 
som beskrevet i Den Europæiske Farmakopé el- 
ler i mangel heraf i de farmakopéer, der på nu- 
værende tidspunkt har officiel status i medlems- 
staterne. Et homøopatisk lægemiddel kan inde- 
holde flere aktive stoffer.« 
d) Overskriften til nr. 8) affattes således: »Kit«. 
e) Følgende nye nummer indsættes: 

» I 8a) Repræsentanten for indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen: Den person, almindelig- 
vis benævnt den lokale repræsentant, der er ud- 
peget af indehaveren af markedsføringstilladel- 
sen til at repræsentere denne i den pågældende 
medlemsstat.« 
f) Nr. 20) affattes således: 

»20) Lægemidlets navn: Et navn, der kan være 
enten et sæmavn, der ikke må kunne forveksles 
med fællesnavnet, eller et fællesnavn eller en vi- 
denskabelig betegnelse i forbindelse med et va- 
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remærke eller navnet på indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen.« 
g) Overskriften til nr. 26) affattes således: 

(Vedrører ikke den danske version). 
h) Nr. 27) affattes således: 

»27) Agentur: Det Europæiske Lægemiddela- 
gentur oprettet ved forordning (EF) 
nr. 726/2004.10)« 
i) Nr. 28) affattes således: 

»28) Risiko ved lægemidlets anvendelse: - en- 
hver risiko forbundet med lægemidlets kvalitet, 
sikkerhed og virkning for patientens helbred el- 
ler folkesundheden 
-  enhver risiko for uønskede virkninger på 

miljøet. 

28a) Forholdet mellem fordele og risici: En 
vurdering af lægemidlets positive terapeutiske 
virkninger i forhold til de risici, der er beskrevet 
i nr. 28), første led.« 
2) Artikel 2 affattes således: . 

»Artikel 2 

1. Nærværende direktiv finder anvendelse på 
humanmedicinske lægemidler, som skal mar- 
kedsføres i medlemsstaterne, og som enten er 
fremstillet industrielt eller under anvendelse af 
en industriel proces. 

2.1 tilfælde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud 
fra en samlet bedømmelse af dets egenskaber 
kan være omfattet af definitionen af lægemiddel 
og definitionen af et produkt henhørende under 
anden fællesskabslovgivning, fmder dette direk- 
tiv anvendelse. 

3. Uanset stk. 1 og artikel 3, nr. 4, fmder afsnit 
IV i dette direktiv anvendelse på lægemidler, der 
alene er bestemt til eksport, og på mellempror 
dukter.« 

3) Artikel 3 ændres som følger: 
a) Nr. 2) affattes således: 

(Vedrører ikke den danske version). 
b) Nr. 3) affattes således: 

»3) lægemidler bestemt til forsknings- eller 
udviklingsforsøg, dog med forbehold af bestem- 
melserne i Europa-Parlamentets og Rådets di- 
rektiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes 
tilnærmelse af medlemsstaternes love og admi- 
nistrative bestemmelser om anvendelse af god 
klinisk praksis ved gennemførelse af kliniske 
forsøg med lægemidler til human brug. 11) << 
c) Nr. 6) affattes således: 

»6) fuldblod, plasma og blodceller af menne- 
skelig oprindelse, bortset fra plasma, der frem- 
stilles under anvendelse af en industriel proces«. 
4) Artikel 5 affattes således: 

»Artikel 5 

1. En medlemsstat kan, i overensstemmelse 
med gældende lovgivning og for at opfylde sær- 
lige behov, dispensere fra bestemmelserne i nær- 
værende direktiv for så vidt angår lægemidler, 
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 beføjet dertil på disses personlige og di- 
rekte ansvar til en bestemt patient. 

2. Medlemsstaterne kan midlertidigt tillade 
udlevering af et ikke-godkendt lægemiddel, hvis 
der foreligger mistanke om eller bekræftelse af 
spredning af patogene agenser, toksiner, kemi- 
ske agenser eller nuklear stråling, der kan forår- 
sage skader. 

3. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 1 
kan medlemsstaterne fastsætte bestemmelser, 
der skal sikre at indehavere af en markedsfø- 
ringstilladelse, fremstillere og sundhedspersoner 
ikke pålægges det civilretlige eller administrati- 
ve ansvar for så vidt angår alle de konsekvenser, 
der måtte følge af brugen af et lægemiddel uden 
for de godkendte indikationer eller brugen af et 
ikke-godkendt lægemiddel, når denne brug an- 
befales eller kræves af en kompetent myndighed 
i tilfælde, hver der foreligger mistanke om eiler 
bekræftelse af spredning af patogene agenser, 
toksiner, kemiske agenser eller nuklear stråling, 
der kan forårsage skader. Disse bestemmelser 
fmder anvendelse, uanset om der er udstedt en 
national eller en fællesskabstilladelse. 

4. Produktansvar i henhold til i Rådets direktiv 
85/374/EØF af 25. juli 1985 om tilnærmelse af , 
medlemsstaternes administrativt eller ved lov 
fastsatte bestemmelser om produktansvar12) er 
ikke omfattet af stk. 3.« 

5) Artikel 6 ændres som følger: 
a) I stk. 1 indsættes følgende nye afsnit: »Når et 

lægemiddel har fået en første markedsfø- 
ringstilladelse i henhold til første afsnit, skal 
eventuelle yderligere styrker, lægemiddel- 
former, administrationsveje og pakniilgs- 
størrelser samt alle ændringer og forlængel- 
ser også have en tilladelse i henhold til første 
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afsnit eller omfattes af den oprindelige mar- 
kedsføringstilladelse. Alle disse markedsfø- 
ringstilladelser anses for at høre ind under 
samme samlede markedsføringstilladelse, 
især med henblik på anvendelsen af artikel 
10, stk. 1.« 

b) Følgende stykke indsættes: 
»la. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 

er ansvarlig for markedsføringen af lægemidlet. 
Udpegningen af en repræsentant fritager ikke in- 
dehaveren af markedsføringstilladelsen for den- 
nes retlige ansvar.« 
c) I stk. 2 ændres »radionukleid-kits« til 

»kits«. 
6) I artikel 7 ændres »radionukleid-kits« til 

»kits«. 
7) I artikel 8, stk. 3, foretages følgende ændrin- 

ger: 
a) Litra b) og c) affattes således: 

»b)Lægemidlets navn. 
c) Kvalitativ og kvantitativ oplysning om 

alle lægemidlets bestanddele, herunder 
det internationale fællesnavn (INN), der 
anbefales af Verdenssundhedsorganisati- 
onen, såfremt et sådant fællesnavn for læ- 
gemidlet fmdes, eller en henvisning til det 
kemiske navn (betegnelse).« 

b) Følgende litra indsættes: 
»ca)Vurdering af de risici, som lægemidlet 

kan indebære for miljøet. Indvirkningen 
skal vurderes, og der skal i konkrete til- 
fælde indføres særlige bestemmelser med 
henblik på at begrænse den.« 

c) Litra g), h), i) og j) affattes således: 
»g)Angivelse af de forsigtigheds- og sikker- 

hedsforanstaltninger, som skal træffes 
ved oplagring af lægemidlet, når det gives 
til patienter og ved bortskaffelse af af- 
faldsprodukter samt en angivelse af muli- 
ge miljøfarer ved lægemidlet. 

h) Beskrivelse af kontrolmetoder anvendt af 
fabrikanten. 

i) Resultater af: 
-  farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologi- 

ske eller mikrobiologiske) forsøg 
-  prækliniske (toksikologiske og farmako- 

logiske) forsøg 
. -  kliniske forsøg. 
ia)En detaljeret beskrivelse af lægemidde- 

lovervågningen og, hvis det er relevant, 
for det system til risikostyring, som ansø- 
geren agter at indføre. 

ib)En erklæring om, at kliniske forsøg gen- 
nemført uden for EU opfylder de etiske 
krav i direktiv 2001/20/EF. 

j) Et 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 indlægssedlen i over- 
ensstemmelse med artikel 59.« 

d) Følgende nye litra indsættes: 
»m)En genpart af en eventuel udpegning af 

lægemidlet som lægemiddel til en sjælden 
sygdom i henhold til Europa-Parlamentets 
og Rådets forordning (EF) nr. 141/2000 
af 16. december 1999 om lægemidler til 
sjældne sygdomme,13) ledsaget af en gen- 
part af agenturets udtalelse herom. 

n) Dokumentation for, at ansøgeren råder 
over en sagkyndig person, der er ansvar- 
lig for lægemiddelovervågningen, samt 
det nødvendige udstyr til at rapportere om 
enhver formodet bivirkning i Fællesska- 
bet eller et tredjeland.« 

e) Følgende nye afsnit indsættes:»Doku- 
mentation og oplysninger om resultater af 
de i første afsnit, litra i), omhandlede far- 
maceutiske, prækliniske og kliniske for- 
søg skal ledsages af udførlige resuméer i 
overensstemmelse med artikel 12.« 

8) Artikel 10 affattes således: 

»Artikel 10 

1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med for- 
behold af lovgivningen vedrørende beskyttelse 
af industriel og kommerciel ejendomsret er an- 
søgeren ikke forpligtet til at forelægge resultater 
af prækliniske og kliniske forsøg, hvis han kan 
godtgøre, at lægemidlet er en generisk udgave af 
et referencelægemiddel, der er eller har været 
godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte år i 
en medlemsstat eller i Fællesskabet. 

Et generisk lægemiddel, som har opnået god- 
kendelse i medfør af denne bestemmelse, må 
ikke markedsføres, før den tiårige periode efter 
den oprindelige markedsføringstilladelse for re- 
ferencelægemidlet er udløbet. 

Stk. 1 gælder ligeledes, hvis referencelæge- 
midlet ikke har været godkendt i den medlems- 
stat, hvor ansøgningen for det generiske læge- 
middel er indgivet. I så fald må ansøgeren i an- 
søgningsformularen angive navnet på den med- 
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lemsstat, hvor referencelægemidlet er eller har 
været godkendt. Efter anmodning fra den kom- 
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an- 
søgningen er indgivet, skal den kompetente 
myndighed i den anden medlemsstat inden en 
måned videresende en bekræftelse af, at referen- 
celægemidlet er eller har været godkendt samt 
referenceproduktets fulde sammensætning og 
om nødvendigt anden relevant dokumentation. 

Den i andet afsnit fastsatte periode på ti år for- 
længes til maksimalt 11 år, hvis indehaveren af 
markedsføringstilladelsen i løbet af de otte før- 
ste år af denne tiårsperiode opnår en tilladelse til 
en eller flere nye terapeutiske indikationer, som 
ved den videnskabelige evaluering, der foreta- 
ges med henblik på at godkende dem, vurderes 
at udgøre en vigtig klinisk fordel i forhold til ek- 
sisterende behandlingsformer. 

2.1 denne artikel forstås ved: 
a) »referencelægemiddel«: et lægemiddel, der 

er godkendt i henhold til artikel 6 og i over- 
ensstemmelse med artikel 8 

b) »generisk lægemiddel«: et lægemiddel, der 
har samme kvalitative og kvantitative sam- 
mensætning af aktive stoffer og samme læ- 
gemiddelform som referencelægemidlet, og 
hvis bioækvivalens med referencelægemid- 
let er påvist ved relevante biotilgængelig- 
hedsundersøgelser. De forskellige salte, 
estere, ætere, 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 tilfældet, forelægger ansøgeren 
yderligere oplysninger, der godtgør, at de 
forskellige salte, estere eller derivater af et 
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk- 
ningsfulde. Forskellige orale lægemiddel- 
former med øjeblikkelig frigivelse betragtes 
som en og samme lægemiddelform. Ansø- 
geren kan fritages for at gennemføre biotil- 
gængelighedsundersøgelser, hvis han kan 
påvise, at det generiske lægemiddel opfylder 
de relevante kriterier som defineret i de rele- 
vante detaljerede retningslinjer. 

3. Hvis lægemidlet ikke er omfattet af defini- 
tionen af et generisk lægemiddel i stk. 2, litra b), 
eller bioækvivalensen ikke kan påvises ved bio- 
tilgængelighedsundersøgelser, eller i tilfælde af 
ændringer, set i forhold til referencelægemidlet, 

af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer, 
styrken, lægemiddelformen eller administrati- 
ons vej en, skal resultaterne af de relevante præk- 
liniske eller kliniske forsøg forelægges. 

4. Hvis et biologisk lægemiddel, der svarer til 
et biologisk referenceprodukt, ikke opfylder be- 
tingelserne i definitionen af et generisk læge- 
middel, navnlig på grund af forskelle som følge 
af råvaren eller fordi fremstillingsprocesserne 
for det biologiske lægemiddel og det biologiske 
referenceprodukt er forskellige, skal der fore- 
lægges resultater af hensigtsmæssige præklini- 
ske eller kliniske forsøg med relation til disse be- 
tingelser. De supplerende data, der skal forelæg- 
ges, skal med hensyn til art og mængde opfylde 
de relevante kriterier i bilag I og. de tilhørende 
detaljerede retningslinjer. Resultaterne af andre 
prøver og forsøg fra referèncelægemidlets sag 
skal ikke forelægges. 

5. Ud over bestemmelserne i stk. 1 indrømmes 
der i tilfælde, hvor ansøgningen vedrører en ny 
indikation for et velkendt stof, databeskyttelse i 
en ikke-kumulativ periode på et år, forudsat at 
der er foretaget væsentlige prækliniske eller kli- 
niske undersøgelser vedrørende den nye indika- 
tion. 

6. Gennemførelsen af de nødvendige undersø- 
gelser og forsøg med henblik på anvendelsen af 
stk. 1-4 og de deraf følgende praktiske krav an- 
ses ikke for at være i strid med patentrettigheder 
og supplerende beskyttelsescertifikater for læge- 
midler.« 

9) Følgende nye artikler indsættes: 

»Artikel 10a 

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbe- 
hold af lovgivningen vedrørende beskyttelse af 
industriel og kommerciel ejendomsret er ansø- 
geren ikke forpligtet til at forelægge resultater af 
prækliniske eller kliniske forsøg, hvis han kan 
påvise, at de aktive stoffer, som indgår i læge- 
midlet, har fundet almindelig anerkendt anven- 
delse på det medicinske område i mindst ti år in- 
den for Fællesskabet, og at de er effektive og til- 
strækkeligt sikre i forhold til de i bilag I fastsatte 
betingelser. I så fald forelægges i stedet for for- 
søgsresultater ,en relevant bibliografisk viden- 
skabelig dokumentation. 

17 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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Artikel lOb 

For lægemidler, der indeholder aktive stoffer, 
der indgår i godkendte lægemidlers sammensæt- 
ning, som dog hidtil ikke har været kombineret 
til terapeutiske formål, skal der i henhold til arti- 
kel 8, stk. 3, litra i), forelægges resultater af nye 
prækliniske eller nye kliniske forsøg vedrørende 
den nye kombination, uden at det dog er nødven- 
digt at fremlægge dokumentation vedrørende 
hvert enkelt aktivt stof. 

Artikel lOc 

Efter udstedelsen af markedsføringstilladelsen 
kan indehaveren give sit samtykke til, at der hen- 
vises til den farmaceutiske, prækliniske og klini- 
ske dokumentation, der er indeholdt i lægemid- 
lets sagsakter, med henblik på behandling af en 
senere ansøgning for et lægemiddel, der har 
samme kvalitative og kvantitative sammensæt- 
ning med hensyn til aktive stoffer og samine læ- 
gemiddelform.<< 

10) Artikel 11 affattes således: 

»Artikel 11 

Produktresuméet skal omfatte følgende oplys- 
ninger i denne rækkefølge: 

1. Lægemidlets navn efterfulgt af styrke og 
lægemiddelform 

2. Den kvalitative og kvantitative sammensæt- 
ning af de aktive stoffer og hjælpestoffer, som 
skal være bekendt med henblik på forsvarlig 
brug af lægemidlet, idet de almindelige fælles- 
navne eller kemiske betegnelser fmder anven- 
delse 

3. Lægém.iddelform 

4. Kliniske oplysninger: 

4.1. terapeutiske indikationer 

4.2. dosering og anvendelsesmåde for voksne 
og i fornødent omfang for børn 

4.3. kontraindikationer 

4.4. særlige advarsler og særlige forsigtig- 
hedsforanstaltninger under brugen og, for så vidt 
angår immunologiske lægemidler, særlige for- 
sigtighedsforanstaltninger, der skal iagttages af 
personer, der håndterer det immunologiske læ- 
gemiddel og de personer, der giver det til patien- 

ter, sammen med de særlige forsigtighedsforan- 
staltninger, som patienten eventuelt skal iagttage 

4.5. medikamentelle eller andre interaktioner 

4.6. anvendelse under graviditet og amning 

4.7. virkninger på evnen til at føre motorkøre- 
tøjer og betjene maskiner 

4.8. bivirkninger 

4.9. overdosering (symptomer, nødhjælpsbe- 
handling, modgift) 

5. Farmakologiske egenskaber: 

5.1. farmakodynamiske egenskaber 

5.2. farmakokinetiske egenskaber 

5.3. prækliniske sikkerhedsdata 

6. Farmaceutiske oplysninger: 

6.1. liste over hjælpestoffer 

6.2. væsentlige uforligeligheder 

6.3. holdbarhed, i givet fald efter lægemidlets 
rekonstitution, eller efter at den indre emballage 
er åbnet for første gang 

6.4. særlige opbevaringsregler 

6.5. emballagens indhold og art 

6.6. eventuelt særlige forholdsregler for. bort- 
skaffelse af et brugt lægemiddel eller affald, der 
stammer fra dette lægemiddel 

7. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 

8. Markedsføringstilladelsesnummer/ -nuinre 

9. Dato for første tilladelse/fornyelse af tilla- 
. delsen 

10. Dato for tekstændring 

11. For så vidt angår radioaktive lægemidler, 
fuldstændige supplerende oplysninger om den 
interne strålingsdosimetri 

12. For så vidt angår radioaktive lægemidler, 
supplerende detaljerede instruktioner om fær- 
digtilberedning og kontrol med kvaliteten af 
produktet og i givet fald den længste opbeva- 
ringstid, hvorunder et mellemprodukt, som 
f.eks. et eluat eller et brugsklart radioaktivt læ- 
gemiddel opfylder sine specifikationer. 
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Hvad angår godkendelser i henhold til artikel 
10 er det ikke nødvendigt at indbefatte de dele af 
produktresuméet for referencelægemidler, der 
henviser til teurapeutiske indikationer eller do- 
seringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa- 
tentlovgivningen på det tidspunkt, hvor det ge- 
neriske lægemiddel markedsføres.« 

11) Artikel 12 affattes således: 

»Artikel 12 

1. Ansøgeren drager omsorg for, at de i artikel 
8, stk. 3, sidste afsnit, omhandlede udførlige re- 
suméer udarbejdes og underskrives af personer, 
der har de nødvendige tekniske eller faglige kva- 
lifikationer, hvilket skal fremgå af en kortfattet 
levnedsbeskrivelse, før materialet forelægges de 
kompetente myndigheder. 

2. De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1 
nævnte tekniske eller faglige kvalifikationer, 
skal begrunde en eventuel anvendelse af den i ar- 
tikel 10a, omhandlede videnskabelige bibliogra- 
fiske dokumentation på de i bilag I fastsatte be- 
tingelser. 

3. De udførlige resuméer indgår i den doku- 
mentation, ansøgeren forelægger de kompetente 
myndigheder.« 

12) Artikel 13 affattes således: 

»Artikel 13 

1. Medlemsstaterne påser, at de homøopatiske 
lægemidler, der fremstilles og markedsføres i 
Fællesskabet, godkendes eller registreres i over- 
ensstemmelse med artikel 14, 15 og 16, bortset 
fra lægemidler, som er registreret eller godkendt 
i overensstemmelse med den nationale lovgiv- 
ning frem til og med den 31. december 1993. I 
tilfælde af registreringer fmder artikel 28 og ar- 
tikel 29, stk. 1-3, anvendelse. 

2. Medlemsstaterne indfører en særlig, forenk- 
let registreringsprocedure for de i artikel 14 om- 
handlede homøopatiske lægemidler.« 

13) Artikel 14 ændres som følger: 
a) I stk. 1 indsættes følgende nye andet afsnit: 

»Hvis det anses for begrundet under hensyn- 
tagen til nye videnskabelige oplysninger, 
kan Kommissionen tilpasse første afsnit, 
tredje led, efter proceduren i artikel 121, 
stk. 2.« 

b) Stk. 3 udgår. 

14) Artikel 15 ændres således: 
a) Andet led affattes således: 

»- dokumentation med beskrivelse af frem- 
stillingen af og kontrollen med stam- 
men/stammerne, som beviser midlets homø- 
opatiske anvendelse ved hjælp af en fyldest- 
gørende bibliografi«. 

b) Sjette led affattes således: 
»- en eller flere modeller af den ydre og in- 
dre emballage til de lægemidler, der skal re- 
gistreres.« 

15) Artikel 16 ændres som følger: 
a) I stk. 1 ændres »artikel 8, '1 0 og 11« til »ar- 

tikel 8 og artikel 0,1 Oa, lOb, 10e og 11«. 
b) I stk. 2 ændres »toksikologiske, farmakolo- 

giske« til »prækliniske«. 

16) Artikel 17 og 18 affattes således: 

»Artikel 17 

1. Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæs- 
sige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlin- 
gen vedrørende udstedelse af en markedsfø- 
ringstilladelse ikke varer længere end højst 210 
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig ansøg- 
ning. 

Hvis der ønskes udstedt markedsføringstilla- 
delse til et lægemiddel i mere end en medlems- 
stat, indgives ansøgningerne i overensstemmelse 
med artikel 27-39. 

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an- 
søgning om tilladelse til markedsføring af sam- 
me lægemiddel allerede er under behandling i en 
anden medlemsstat, afviser den at behandle an- 
søgningen og underretter ansøgeren om, at arti- 
kel 27-39 finder anvendelse. 

Artikel 18 

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8, 
stk. 3, litra 1), underrettes om, at en anden med- 
lemsstat har godkendt et lægemiddel, som er 
genstand for en ansøgning om markedsførings- 
tilladelse i den pågældende medlemsstat, afviser 
den ansøgningen, hvis denne ikke er indgivet i 
overensstemmelse med artikel 27-39.« 

17) Artikel 19 ændres som følger: 
a) I indledningen ændres »artikel 8 og artikel 

10, stk. 1« til »artikel 8, 10, 10a, 10b og 
1 Oe<<. 
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b) I nr. 1) ændres »artikel 8 og artikel 10, 
stk. 1« til »artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b 
og 10c«. 

c) I ni*. 2) ændres »et statslaboratorium eller et 
laboratorium, der er udpeget til dette for- 
mål« til »et officielt lægemiddelkontrollabo- 
ratorium eller et laboratorium, der er udpe- 
get af en medlemsstat til dette formål«. 

d) I nr. 3) ændres »artikel 8, stk. 3, og artikel 
10, stk. I « til »artikel 8, stk. 3, og artikel 10, 
10a, 10b og 10c«. 

18) I artikel 20, litra b), ændres »undtagelses- 
vis og i begrundede tilfælde« til »i begrundede 
tilfælde«. 

19) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes således: 
»3. Den kompetente myndighed gør straks 

markedsføringstilladelsen tilgængelig for of- 
fentligheden sammen med et produktresumé for 
hvert af de lægemidler, den har godkendt. 

4. Den kompetente myndighed udarbejder en 
evalueringsrapport og bemærkninger til ansøg- 
ningsmaterialet, for så vidt angår resultaterne af 
de farmaceutiske, prækliniske og kliniske under- 
søgelser af det pågældende lægemiddel. Evalue- 
ringsrapporten ajourføres, når der foreligger nye 
oplysninger af betydning for evalueringen af læ- 
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. 

Den kompetente myndighed gør straks evalu- 
eringsrapporten samt begrundelsen for dens be- 
mærkninger tilgængelig for offentligheden efter 
udeladelse af oplysninger, som har kommerciel 
fortrolig karakter. Begrundelsen angives sær- 
skilt for hver indikation, der er ansøgt om.« 

20) Artikel 22 affattes således: 

»Artikel 22 

Under særlige omstændigheder og efter sam- 
råd med ansøgeren kan godkendelsen udstedes 
på betingelse af, at ansøgeren opfylder bestemte 
betingelser, navnlig for så vidt angår lægemid- 
lets sikkerhed, orientering af de kompetente 
myndigheder om enhver hændelse i tilknytning 
til anvendelsen og om de foranstaltninger, der 
skal træffes. En sådan godkendelse kan kun ud- 
stedes af objektive og bevislige grunde, og skal 
baseres på én af de begrundelser, der er omhand- 
let i bilag 1. Opretholdelse af markedsføringstil- 
ladelsen afhænger af en fornyet årlig vurdering 
af disse betingelser. Listen over disse betingelser 

gøres straks offentligt tilgængelig sammen med 
frister og datoerne for opfyldelsen.« 

21) I artikel 23 tilføjes følgende stykke:»Inde- 
haveren af tilladelsen fremlægger straks nye op- 
lysninger for den kompetente myndighed, hvis 
de kan indebære ændringer af de oplysninger el- 
ler dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, 
stk. 3, eller artikel 10, l Oa, I Ob og 11, eller arti- 
kel 32, stk. 5, eller bilag 1. 

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet 
til straks at underrette den kompetente myndig- 
hed om ethvert forbud eller enhver begrænsning, 
der pålægges af de kompetente myndigheder i de 
lande, hvor det humanmedicinske lægemiddel 
markedsføres, og om andre nye oplysninger, 
som vil kunne påvirke bedømmelsen af fordele 
og risici ved det pågældende humanmedicinske 
lægemiddel. 

For at forholdet mellem fordele og risici skal 
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten- 
te myndigheder til enhver tid amnode indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen om at fremlæg- 
ge oplysninger, som godtgør, at forholdet mel- 
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.« 

22) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 23 a 

Når en markedsføringstilladelse er udstedt, 
underretter indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen den kompetente myndighed i den med- 
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor- 
når markedsføringen af det humanmedicinske 
lægemiddel reelt påbegyndes i denne medlems- 
stat, under hensyntagen til de forskellige god- 
kendte pakningsstørrelser. 

Indehaveren underretter endvidere den kom- 
petente myndighed, hvis lægemidlet midlertidigt 
eller permanent ikke længere markedsføres i 
medlemsstaten. En sådan underretning skal, 
medmindre der foreligger særlige omstændighe- 
der, ske mindst to måneder før afbrydelsen af 
markedsføringen. 

Efter anmodning fra den kompetente myndig- 
hed, navnlig som led i lægemiddelovervågning, 
forelægger indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen den kompetente myndighed alle oplys- 
ninger om salgsmængden for lægemidlet, og alle 
oplysninger, som han er i besiddelse af, om ordi- 
nationsmængden.« 

23) Artikel 24 affattes således: 
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»Artikel 24 

1. Markedsføringstilladelsen er gyldig i fem 
år, jf. dog stk. 4 og 5. 

2. Markedsføringstilladelsen kan fornyes efter 
fem år på grundlag af en fornyet vurdering af 
forholdet mellem fordele og risici, foretaget af 
den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
der udstedte tilladelsen. 

Med henblik herpå forelægger indehaveren af 
markedsføringstilladelsen den kompetente myn- 
dighed konsolideret dokumentation med hensyn 
til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder 
alle ændringer, der er indført efter udstedelsen af 
markedsføringstilladelsen, mindst seks måneder 
før gyldigheden af denne udløber, jf. stk. 1. 

3. En markedsføringstilladelse, der er blevet 
fornyet, har ubegrænset gyldighed, med mindre 
den kompetente myndighed af berettigede grun- 
de med relation til lægemiddelovervågning be- 
slutter at forny den i endnu én femårs periode i 
overensstemmelse med stk. 2. 

4. Hvis en tilladelse ikke fører til faktisk mar- 
kedsføring af det godkendte lægemiddel i den 
udstedende medlemsstat, bortfalder tilladelsen 
senest tre år efter udstedelsen. 

5. Hvis et godkendt lægemiddel, efter at have 
været markedsført i den medlemsstat, der ud- 
stedte tilladelsen, ikke længere markedsføres i 
denne medlemsstat i tre på hinanden følgende år, 
bortfalder tilladelsen for det pågældende læge- 
middel. 

6. Under særlige omstændigheder og af hen- 
syn til folkesundheden kan den kompetente 
myndighed fravige fra stk. 4 og 5. Sådanne fra- 
vigelser skal begrundes behørigt.« 

24) Artikel 26 affattes således: 

»Artikel 26 

1. Markedsføringstilladelsen nægtes, 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 ikke 

kan betragtes som gunstigt, eller 
b) at den terapeutiske virkning mangler eller er 

utilstrækkeligt godtgjort af ansøgeren, eller 
c) at lægemidlet ikke har den angivne kvalita- 

tive og kvantitative sammensætning. 

2. Tilladelsen nægtes ligeledes, hvis de til støt- 
te for ansøgningen fremlagte dokumenter eller 
oplysninger ikke opfylder kravene i artikel 8, 10, 
10a, 10b og 10c. 

3. Ansøgeren eller indehaveren af en markeds- 
føringstilladelse har ansvaret for, at de indsendte 
dokumenter og data er korrekte.« 

25) Overskriften til afsnit III, kapitel 4, affat- 
tes således: 

»KAPITEL 4 

Proceduren for gensidig anerkendelse og den 
decentraliserede procedure«. 

26) Artikel 27-32 affattes således: 

»Artikel 27 

1. Der nedsættes en koordinationsgruppe med 
henblik på undersøgelse af alle spørgsmål ved- 
rørende markedsføringstilladelser til et læge- 
middel i to eller flere medlemsstater efter de i 
dette kapitel fastlagte procedurer. Agenturet va- 
retager sekretariatsfunktionen for koordinations- 
gruppen. 

2. Koordinationsgruppen består af en repræ- 
sentant for hver medlemsstat. Medlemmerne ud- 
nævnes for en periode på tre år, der kan forlæn- 
ges. Medlemmerne kan, hvis de ønsker det, lade 
sig ledsage af sagkyndige. 

3. Koordinationsgruppen fastsætter selv sin 
forretningsorden, der træder i kraft, efter at 
Kommissionen har tiltrådt den. Forretningsorde- 
nen offentliggøres. 

Artikel 28 

1. Hvis der ønskes udstedt tilladelse til mar- 
kedsføring af et lægemiddel i flere medlemssta- 
ter, indgives ansøgning, baseret på identiske 
sagsakter, i de pågældende medlemsstater. Sags- 
akterne skal omfatte den dokumentation og de 
oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, 10, 
10a, l Ob, l Oc og 11. Det vedlagte materiale skal 
indeholde en liste over de medlemsstater, der be- 
røres af ansøgningen. 

Ansøgeren amnoder en af medlemsstaterne 
om at fungere som 'referencemedlemsstat' og om 
at udarbejde en evalueringsrapport om lægemid- 
let i overensstemmelse med stk. 2 og 3. 



134 Bilag til f. t. I. om lægemidler 

2. Hvis der på det tidspunkt, hvor ansøgningen 
indgives, allerede er udstedt en markedsførings- 
tilladelse for lægemidlet, anerkender de berørte 
medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af re- 
ferencemedlemsstaten. Til dette formål anmoder 
indehaveren af tilladelsen referencemedlemssta- 
ten om at udarbejde en evalueringsrapport om 
lægemidlet eller i givet fald om at ajourføre en 
eksisterende evalueringsrapport. Referencemed- 
lemsstaten udarbejder eller ajourfører evalue- 
ringsrapporten senest 90 dage efter modtagelsen 
af gyldig anmodning herom. Den godkendte 
evalueringsrapport, det godkendte produktresu- 
mé, den godkendte etikettering og indlægssed- 
del fremsendes til de berørte medlemsstater og 
til ansøgeren. 

3. Hvis der på det tidspunkt, hvor ansøgningen 
indgives, ikke foreligger en markedsføringstilla- 
delse for lægemidlet anmoder ansøgeren refe- 
rencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast 
til evalueringsrapport, et udkast til produktresu- 
mé og et udkast til etikettering og indlægsseddel. 
Referencemedlemsstaten udarbejder disse ud- 
kast senest 120 dage efter modtagelsen af en gyl- 
dig anmodning herom og fremsender dem til de 
berørte medlemsstater og til ansøgeren. 

4. Senest 90 dage efter modtagelsen äf doku- 
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de 
berørte medlemsstater evalueringsrapporten, 
produktresuméet samt etiketteringen og ind- 
lægssedlen og underretter referencemedlemssta- 
ten herom. Sidstnævnte registrerer, at der er 
enighed, afslutter proceduren og underretter an- 
søgeren herom. 

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er 
indgivet en ansøgning i overensstemmelse med 
stk. 1, vedtager senest 30 dage efter, at der er 
fastslået enighed en afgørelse, som stemmer 
overens med den godkendte evalueringsrapport, 
produktresuméet, etiketteringen og indlægssed- 
len. 

Artikel 29 

1. Hvis en medlemsstat på grund af en poten- 
tiel alvorlig risiko for folkesundheden ikke kan 
godkende evalueringsrapporten, produktresu- 
méet og etiketteringen og indlægssedlen inden 
for fristen fastsat i artikel 28, stk. 4, sender den 
en detaljeret begrundelse herfor til henholdsvis 
referencemedlemsstaten, de øvrige berørte med- 

lemsstater og ansøgeren. De omstridte punkter 
forelægges straks koordinationsgruppen. 

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, 
hvori det defineres, hvad der forstås ved en po- 
tentiel alvorlig risiko for folkesundheden. 

3. I koordinationsgruppen gør alle de i stk. 1 
omhandlede medlemsstater deres yderste for at 
nå til enighed om, hvilke foranstaltninger der 
skal træffes. De giver ansøgeren mulighed for at 
fremsætte sine synspunkter mundtligt eller 
skriftligt. Hvis medlemsstaterne når til enighed 
inden for en frist på 60 dage regnet fra tidspunk- 
tet for meddelelsen af de omstridte punkter, regi- 
strerer referencemedlemsstaten, at der er opnået 
enighed, afslutter proceduren og underretter an- 
søgeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder anven- 
delse. 

4. Hvis medlemsstaterne ikke når til enighed 
inden for den i stk. 2 nævnte frist på 60 dage, un- 
derrettes agenturet straks med henblik på anven- 
delse af proceduren fastsat i artikel 32, 33 og 34. 
Agenturet forelægges en detaljeret beskrivelse 
af de omstridte spørgsmål og af grundene til 
uenigheden. En genpart sendes til ansøgeren. 

5. Så snart ansøgeren har fået meddelelse om, 
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks 
dette en genpart af de i artikel 28, stk. 1, første 
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter. 

6. I det i stk. 4 omhandlede tilfælde kan de 
medlemsstater, der anerkender referencemed- 
lemsstatens evalueringsrapport, udkast til pro- 
duktresumé samt etikettering og indlægsseddel, 
efter anmodning fra ansøgeren tillade markeds- 
føring af lægemidlet uden at afvente resultatet af 
proceduren i artikel 32.1 så fald foregriber tilla- 
delsen dog ikke udfaldet af denne procedure. 

Artikel 30 

1. Er et lægemiddel genstand for flere ansøg- 
ninger om markedsføringstilladelse, der er ind- 
givet i henhold til artikel 8, 10, 10a, l Ob, 10e og 
11, og har medlemsstaterne vedtaget indbyrdes 
afvigende afgørelser om godkendelse, suspensi- 
on eller tilbagetrækning, kan en medlemsstat, 
Kommissionen, ansøgeren eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen indbringe sagen for 
Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, i 
det følgende benævnt 'udvalget', for at få den be- 
handlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34. 
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2. For at fremme harmoniseringen af godken- 
delsen af lægemidler, som er godkendt i Fælles- 
skabet, fremsender medlemsstaterne hvert år en 
liste over lægemidler, for hvilke der skal udar- 
bejdes harmoniserede produktresuméer, til koor- 
dinationsgruppen. 

Koordinationsgruppen udarbejder en liste på 
baggrund af medlemsstatemes forslag og frem- 
sender denne til Kommissionen. 

Kommissionen eller en medlemsstat kan i 
samråd med agenturet og under hensyntagen til 
de berørte parters synspunkter beslutte at lade de 
pågældende produkter henvise til udvalget i 
overensstemmelse med stk. 1. 

Artikel 31 

1. Medlemsstaterne, Kommissionen, ansøge- 
ren eller indehaveren af en markedsføringstilla- 
delse skal i særlige tilfælde, hvor Fællesskabets 
interesser er berørt, indbringe spørgsmålet for 
udvalget for at fa det behandlet efter proceduren 
i artikel 32, 33 og 34, inden der træffes afgørelse 
om en ansøgning, en suspension eller en tilbage- 
kaldelse af en markedsføringstilladelse eller om 
en hvilken som helst anden ændring i en mar- 
kedsføringstilladelse, der forekommer påkrævet, 
navnlig under hensyntagen til oplysninger, der 
er indsamlet i henhold til afsnit IX. 

Den berørte medlemsstat eller Kommissionen 
angiver klart, hvilket spørgsmål der er forelagt 
udvalget til behandling, og underretter ansøge- 
ren eller indehaveren af markedsføringstilladel- 
sen herom. 

Medlemsstaterne, ansøgeren eller indehaveren 
af. markedsføringstilladelsen sender udvalget 
alle tilgængelige oplysninger om den pågælden- 
de sag. 

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrører en 
række lægemidler eller en terapeutisk gruppe, 
kan agenturet begrænse proceduren til bestemte 
dele af tilladelsen. 

I så fald finder artikel 35 kun anvendelse på de 
pågældende lægemidler, hvis de er omfattet af 
proceduren for markedsføringstilladelse om- 
handlet i dette kapitel. 

Artikel 32 

1. Når 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 tilfælde, der forelægges udvalget i hen- 
hold til artikel 30 og 31, kan udvalget dog for- 
længe denne frist med indtil 90 dage under hen- 
syntagen til de synspunkter, som de berørte an- 
søgere eller indehavere af markedsføringstilla- 
delsen måtte fremsætte. 

I hastetilfælde kan udvalget på forslag af for- 
manden fastsætte en kortere frist. 

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et 
af sine medlemmer til rapportør. Udvalget kan 
ligeledes udpege uafhængige eksperter til at råd- 
give det om bestemte spørgsmål. Når udvalget 
udpeger eksperter, definerer det samtidig deres 
opgaver og fastsætter en tidsfrist for udførelsen 
heraf. 

3. Inden udvalget afgiver udtalelse, giver det 
ansøgeren eller indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen mulighed for at fremsætte skriftlige 
eller mundtlige bemærkninger inden for en frist, 
som denne fastsætter. 

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til 
produktresumé samt til etikettering og indlægs- 
seddel. 

Hvis udvalget finder det hensigtsmæssigt, kan 
det opfordre en hvilken som helst anden person 
til at fremlægge oplysninger om den sag, det har 
til behandling. 

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i 
stk. 1 for at give ansøgeren eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen mulighed for at forbe- 
rede sine bemærkninger. 

4. Agenturet underretter straks ansøgeren eller 
indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis 
udvalget i sin udtalelse fastslår: 
a) at ansøgningen ikke opfylder godkendelses- 

kriterierne, eller 
b) at produktresuméet som foreslået af ansøge- 

ren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen i henhold til artikel 11 bør ændres, el- 
ler 

c) at tilladelsen bør gøres afhængig af visse be- 
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at 
være af afgørende betydning for en sikker 
og virkningsfuld brug af lægemidlet, herun- 
der lægemiddelovervågning, eller 

d) at en markedsføringstilladelse bør suspende- 
res, ændres eller tilbagekaldes. 

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen 
kan ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at 
han ønsker afgørelsen taget op til fornyet over- 
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vej else. I så fald sender ansøgeren eller indeha- 
veren af markedsføringstilladelsen 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 
vedrørende anmodningen vedlægges den evalu- 
eringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i nærvæ- 
rende artikel. 

5. Senest 15 dage efter at udvalget har vedta- 
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den- 
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansø- 
geren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen sammen med en rapport om evalueringen 
af lægemidlet og begrundelsen for dets konklu- 
sioner. 

Hvis en udtalelse støtter udstedelse eller for- 
længelse af en markedsføringstilladelse, ved- 
lægges udtalelsen følgende dokumenter: 
a) et udkast til produktresumé, jf. artikel 11 
b) betingelserne for udstedelse af tilladelsen 

som omhandlet i stk. 4, litra c) 
c) nærmere angivelser af eventuelle anbefalede 

betingelser eller begrænsninger med henblik 
på en sikker og virkningsfuld anvendelse af 
lægemidlet 

d) forslag til etikettering og indlægsseddel.« 

27) Artikel 33 ændres som følger: 
a) I stk. 1 ændres »30 dage« til »15 dage«. 
b) I stk. 2 ændres »artikel 32, stk. 5, litra a) og 

b)« til »artikel 32, stk. 5, andet afsnit«. 
c) I stk. 4 indsættes efter »ansøgeren«: »eller 

indehaveren af markedsføringstilladelsen«. 

28) Artikel 34 affattes således: 

»Artikel 34 

1. Kommissionen træffer endelig afgørelse i 
overensstemmelse med og senest 15 dage efter 
afslutningen af proceduren i artikel 121, stk. 3. 

2. Forretningsordenen for det stående udvalg, 
der nedsættes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for 
at tage hensyn til de opgaver, der påhviler det i 
henhold til dette kapitel. 

Disse tilpasninger indebærer følgende: 
a) Bortset fra de tilfælde, der er omhandlet i ar- 

tikel 33, stk. 3, afgiver det stående udvalg 
skriftlig udtalelse. 

b) Den enkelte medlemsstat har en frist på 22 
dage til at sende Kommissionen sine skrift- 
lige bemærkninger vedrørende udkastet til 
afgørelse. Hvis afgørelsen imidlertid er af. 
hastende karakter, kan formanden fastsætte 
en kortere frist, afhængigt af hvor meget 
spørgsmålet haster. Bortset fra helt ekstraor- 
dinære omstændigheder må fristen ikke 
være kortere end fem dage. 

c) Den enkelte medlemsstat har mulighed for 
skriftligt at indgive begrundet anmodning 
om, at udkastet til afgørelse tages op på et 
plenarmøde i det stående udvalg. 

Hvis de skriftlige bemærkninger fra en med- 
lemsstat efter Kommissionens opfattelse rejser 
vigtige nye videnskabelige eller tekniske spørgs- 
mål, som ikke er berørt i agenturets udtalelse, af- 
bryder formanden proceduren og sender ansøg- 
ningen tilbage til agenturet til yderligere overve- 
jelse. 

Kommissionen vedtager de nødvendige gen- 
nemførelsesbestemmelser til dette stykke efter 
proceduren i artikel 121, stk. 2. 

3. Den i stk. 1 omhandlede afgørelse fremsen- 
des til samtlige medlemsstater og meddeles in- 
dehaveren af markedsføringstilladelsen eller an- 
søgeren til orientering. De berørte medlemssta- 
ter og referencemedlemsstaten udsteder eller til- 
bagekalder markedsføringstilladelsen eller fore- 
tager de ændringer i markedsføringstilladelsen, 
der måtte være nødvendige med henblik på at ef- 
terkomme afgørelsen, senest 30 dage efter at 
denne er meddelt, og henviser i den forbindelse 
til afgørelsen. De underretter Kommissionen og 
agenturet herom.« 

29) Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, udgår. 

30) Artikel 38, stk. 2, affattes således: 
»2. Mindst hvert tiende år offentliggør Kom- 

missionen en rapport om erfaringerne med an- 
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i 
dette kapitel, og foreslår alle de ændringer, som 
måtte være nødvendige for at forbedre disse pro- 
cedurer. Kommissionen fremsender denne rap- 
port til Europa-Parlamentet og Rådet.« 

31) Artikel 39 affattes således: 

»Artikel 39 

Artikel 29, stk. 4, 5 og 6, og artikel 30-34 fin- 
der ikke anvendelse på de homøopatiske læge- 
midler omhandlet i artikel 14. 
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Artikel 28-34 fmder ikke anvendelse på de ho- 
møopatiske lægemidler omhandlet i artikel 16, 
stk. 2.« 

32) I artikel 40 tilføjes følgende stykke: 
»4. Medlemsstaterne sender en genpart af den 

i stk. 1 omhandlede tilladelse til agenturet. 
Agenturet indfører disse oplysninger i den fæl- 
lesskabsdatabase, der er omhandlet i artikel 111, 
stk. 6.« 

33) Artikel 46, litra f), affattes således: 
»f) at overholde principperne og retningslinjer- 

ne for god fremstillingspraksis for lægemid- 
ler og kun som aktive stoffer udelukkende at 
anvende råvarer, der er fremstillet i overens- 
stemmelse med de udførlige retningslinjer 
for god fremstillingspraksis for råvarer. 

Dette litra finder også anvendelse på visse 
hjælpestoffer, for hvilke en liste samt de særlige 
anvendelsesbetingelser skal fastsættes i et direk- 
tiv, der vedtages af Kommissionen efter proce- 
duren i artikel 121, stk. 2.« 

34) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 46a 

1. I dette direktiv forstås ved fremstilling af 
aktive stoffer, der anvendes som råvarer, fuld- 
stændig eller delvis fremstilling og indførsel af 
et aktivt stof, der anvendes som råvare (som de- 
fineret i bilag I, 1. del, nr. 3.2.1.1, litra b)), samt 
de forskellige processer i forbindelse med opde- 
ling, indpakning og præsentation forud for dets 
anvendelse i et lægemiddel, herunder ompak- 
ning og nyetikettering foretaget af en engrosdi- 
stributør af råvarer. 

2. Alle ændringer, der er nødvendige for at til- 
passe stk. 1 til de videnskabelige og tekniske 
fremskridt, vedtages efter proceduren i artikel 
121, stk. 2.« 

35) I artikel 47 tilføjes' følgende afsnit:»De i 
artikel 46, litra f), omhandlede principper for - 
god fremstillingspraksis for aktive stoffer, der 
anvendes som råvarer, vedtages i form af udfør- 
lige retningslinjer. 

Kommissionen offentliggør ligeledes ret- 
ningslinjer om form og indhold af tilladelsen 
omhandlet i artikel 40, stk. 1, om rapporterne 
omhandlet i artikel 111, stk. 3, samt om form og 
indhold af den i artikel 111, stk. 5, omhandlede 
attest for god fremstillingspraksis.« 

36) I artikel 49, stk. 1, ændres »mindstekrav« 
til »krav«. 

37) Artikel 49, stk. 2, fjerde afsnit, første led: 

(Vedrører ikke den danske version). 

38) I artikel 50, stk. 1, ændres »i denne stat« til 
»i Fællesskabet«. 

39) Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes således: 
»b) at ethvert særskilt fremstillet parti af læge- 

midler, der er importeret fra tredjelande, 
uanset om det er fremstillet i Fællesskabet,, i 
en medlemsstat har været underkastet en 
fuldstændig kvalitativ analyse, en kvantita- 
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer 
og enhver anden prøve eller kontrol, der er 
nødvendig for at sikre kvaliteten af læge- 
midlerne under iagttagelse af de ved medde- 
lelsen af markedsføringstilladelsen fastsatte 
betingelser.« 

40) Artikel 54 ændres som følger: 
a) Litra a) affattes således: 
»a) lægemidlets navn efterfulgt af styrke og dis- 

pen s er ings form samt i givet fald angivelse 
af, om lægemidlet er beregnet til spædbørn, 
børn eller voksne. Hvis produktet indehol- 
der op til tre aktive stoffer skal det internati- 
onale fællesnavn (INN) være angivet eller, 
såfremt et sådant ikke findes, fællesnavnet.« 

b) I litra d) ændres ordet »retningslinjer« til 
»detaljerede anvisninger«. 

c) Litra e) affattes således: 
»e) anvendelsesmåde og om nødvendigt ind- 

giftsmåde. Der afsættes plads på emballagen til 
angivelse af den ordinerede dosering«. 

d) Litra f) affattes således: 
»f) en særlig advarsel om, at lægemidlet skal 

opbevares utilgængeligt for børn.« 

e) Litra j) affattes således: 
»j) eventuelle særlige forholdsregler vedrøren- 

de bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller 
affald, der stammer fra lægemidler, samt en 
henvisning til eksisterende egnede indsam- 
lingssystemer«. 

f) Litra k) affattes således: 
»k) navn og adresse på indehaveren af markeds- 

føringstilladelsen og, hvis det er relevant, 
navnet på den af indehaveren udpegede re- 
præsentant.« 



138 l Bilag til f. t. I. om lægemidler . 

g) Litra n) affattes således: 
»n) for ikke-receptpligtige lægemidler angivelse 

af anvendelsesformål.« 

41) Artikel 55 ændres som følger: 
a) I stk. 1 udgår »og 62«. 
b) Stk. 2, første led, affattes således: 

»-Lægemidlets navn som fastsat i henhold 
til artikel 54, litra a)«. 

c) Stk. 3, første led, affattes således: 
»- Lægemidlets navn som fastsat i henhold 

til artikel 54, litra a), samt om nødvendigt 
administrationsvej.« 

42) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 5 6a 

Lægemidlets navn, jf. artikel 54, litra a), angi- 
ves også i blindeskrift på emballagen. Indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen sørger for, at 
indlægssedlen på anmodning fra patientsam- 
menslutninger gøres tilgængelig i formater, der 
egner sig for blinde og svagsynede.« 

43) I artikel 57 tilføjes følgende stykke:»For 
så vidt angår lægemidler, der er godkendt efter 
forordning (EF) nr. 726/2004, følger medlems- 
stateme ved anvendelsen af denne artikel de i ar- 
tikel 65 i dette direktiv omhandlede detaljerede 
anvisninger.« 

44) Artikel 59 affattes således: 

»Artikel 59 

1. Indlægssedlen udformes i overensstemmel- 
se med produktresuméet; den skal indeholde føl- 
gende oplysninger i den nedenfor anførte række- 
følge: 
a) Identifikation af lægemidlet: 

i) Lægemidlets navn efterfulgt af styrke og 
dispenseringsform samt i givet fald angi- 
velse af, hvorvidt det er beregnet til spæd- 
børn, bøm eller voksne. Fællesnavnet 
skal være angivet, hvis lægemidlet kun 
indeholder ét aktivt stof, samt hvis dets 
navn er et sæmavn. 

ii) Farmako-terapeutisk kategori eller virke- 
måde, affattet letforståeligt for patienten. 

b) Terapeutiske indikationer. 
c) En anførelse af de oplysninger, patienten 

skal have kendskab til før indtagelse af læ- 
gemidlet: 
i) kontraindikationer 

irrelevante forsigtighedsregler under bru- 
gen 

iii)medicinsk interaktion og andre former 
for interaktion (f.eks. alkohol, tobak, fø- 
devarer), der eventuelt kan påvirke læge- 
midlets virkning 

iv)særlige advarsler. 
d) De nødvendige og sædvanlige oplysninger 

med henblik på en korrekt anvendelse, 
navnlig: 
i) dosering 
ii) anvendelse og om nødvendigt indgiftsmå- 

de 
iii)anvendelseshyppighed med om nødven- 

digt angivelse af, hvornår lægemidlet kan 
eller bør anvendes 

samt i relevant omfang alt efter lægemidlets 
art: 

iv)behandlingens varighed, hvis den skal 
være begrænset 

v) forholdsregler i tilfælde af overdosis 
(f.eks. beskrivelse af symptomer og nød- 
forholdsregler) 

vi)forholdsregler i tilfælde af overspring- 
ning af en eller flere doser 

vii)om nødvendigt angivelse af risiko ved 
behandlingens ophør 

viii)en udtrykkelig opfordring til eventuelt 
at konsultere læge eller apoteker for at få 
afklaret, hvorledes lægemidlet anvendes. 

e) En beskrivelse af bivirkninger, der kan op- 
træde ved normal anvendelse af lægemidlet, 
og i givet fald modforholdsregler, bl.a. skal 
patienten udtrykkeligt opfordres til at kon- 
takte læge eller apotek ved enhver bivirk- 
ning af lægemidlet, som ikke er angivet på 
indlægssedlen. 

f) En henvisning til sidste anvendelsesdato, 
der er anført på emballagen, herunder: 
i) en advarsel mod enhver overskridelse af 

denne dato 
ii)særlige opbevaringsbetingelser, hvis det 

er relevant 
iii)eventuelt advarsel med hensyn til visse 

synlige tegn på forringelse 
iv)sammensætningen, udtrykt gennem en 

fuldstændig kvalitativ angivelse (i aktive 
stoffer og hjælpestoffer), såvel som en 
kvantitativ angivelse af de aktive stoffer, 
ved brug af fællesnavnene, for enhver 
form, hvori lægemidlet foreligger 
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v) pakningsstørrelse og indhold i vægt, rum- 
fang eller doser, for enhver lægemiddel- 
form 

vi)navn og adresse på indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen og, i givet fald, 
navnet på dennes repræsentanter i med- 
lemsstaterne 

vii)fremstillerens navn og adresse. 
g) En fortegnelse over godkendte navne i hver 

af medlemsstaterne, hvis lægemidlet er god- 
kendt i overensstemmelse med artikel 28-39 
under forskellige navne i de berørte med- 
lemsstater. 

h) Den dato, hvor indlægssedlen sidst blev re- 
videret. 

2. Anførelsen af oplysninger efter stk. 1, litra 
c), skal: 
a) tage hensyn til de særlige forhold, der gæl- 

der for visse brugere (børn, gravide eller am- 
mende kvinder, ældre, personer med en sær- 
lig patologi) 

b) i givet fald nævne mulige virkninger af be- 
handlingen på evnen til bilkørsel eller ma- 
skinbetjening 

c) indeholde en fortegnelse over hjælpestoffer, 
som det er nødvendigt at have kendskab til 
for at kunne anvende lægemidlet korrekt og 
risikofrit, og som er omfattet af de detaljere- 
de anvisninger, der offentliggøres i henhold 
til artikel 65. 

3. Indlægssedlen skal afspejle resultaterne af 
samarbejdet med patientmålgruppeme for at sik- 
re, at de er letlæselige, klare og brugervenlige.« 

45) Artikel 61, stk. 1, affattes således: 
» I. En eller flere modeller af den ydre og indre 

emballage samt udkastet til indlægsseddel fore- 
lægges de kompetente myndigheder, samtidig 
med ansøgningen om markedsføringstilladelse. 
Desuden får den kompetente myndighed fore- 
lagt resultaterne af de evalueringer, der er fore- 
taget i samarbejde med patientmålgrupper.« 

46) I artikel 61, stk. 4, ændres »i givet fald« til 
»og«. 

47) I artikel 62 ændres »sundhedsoplysende« 
til »nyttige for patienten«. 

48) Artikel 63 ændres som følger: 
a) I stk. 1 indsættes følgende afsnit: »For visse 

lægemidler til sjældne sygdomme kan de i 
- artikel 54 omhandlede oplysninger på be- 

grundet anmodning affattes på ét af Fælles- 
skabets officielle sprog.« 

b) Stk. 2 og stk. 3 affattes således: 
»2. Indlægssedlen skal være letlæselig og 

være affattet i udtryk, der er klare og forståelige 
og dermed giver brugerne mulighed for at hand- 
le på behørig vis, om nødvendigt med hjælp fra 
sundhedspersoner. Indlægssedlen skal være let- 
læselig på det eller de officielle sprog i den med- 
lemsstat, hvor lægemidlet markedsføres. 

Første afsnit er ikke til hinder for, at indlægssedlen 
kan trykkes på flere sprog, forudsat. at der gives sam- 
me oplysninger på alle de anvendte sprog. 

3. Den kompetente myndighed kan give dis- 
pensation fra kravet om, at visse oplysninger 
skal opføres på etiketteringen og indlægssedlen 
for bestemte lægemidler, og at indlægssedlen 
skal affattes på det eller de officielle sprog i den 
medlemsstat, hvor lægemidlet markedsføres, 
hvis det pågældende lægemiddel ikke er tiltænkt 
udleveret direkte til patienten.« 

49) Artikel 65 affattes således: 

»Artikel 65 

Kommissionen udarbejder og offentliggør i 
samråd med medlemsstaterne og de berørte par- 
ter detaljerede anvisninger vedrørende især: 
a) affattelsen af visse sætlige advarsler i for- 

bindelse med bestemte kategorier af læge- 
midler 

b) de særlige behov for information for så vidt 
angår håndkøbslægemidler 

è) læseligheden af de oplysninger, der er anført 
på etiketteringen og indlægssedlen 

d) metoderne til identifikation af lægemidler 
og bevis for deres ægthed 

e) den fortegnelse over hjælpestoffer, der skal 
være anført på etiketteringen af lægemidler, 
samt måden, hvorpå disse hjælpestoffer skal 
angives 

f) harmoniserede regler for gennemførelse af 
artikel 57«. 

50) Artikel 66, stk. 3, fjerde led, affattes såle- 
des: 

»- fremstillerens navn og adresse«. 

51) I artikel 69, stk. 1, foretages følgende æn- 
dringer: 
a) Første led affattes således: 

»- stammens/stammernes videnskabelige be- 
nævnelse 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 homø- 
opatiske lægemiddel består af flere stammer, 
kan der ud over stammernes videnskabelige be- 
nævnelse anføres et særnavn på etiketteringen.« 
b) Sidste led affattes således: 

»- en henstilling til brugeren om at søge læge, 
hvis symptomerne ikke forsvinder.« 

52) I artikel 70, stk. 2, foretages følgende æn- 
dringer: 
a) Litra a) affattes således: 

»a)(Vedrører ikke den danske version)«. 
b) Litra c) affattes således: 

»c)receptpligtige lægemidler til begrænset 
udlevering, som kun nærmere bestemte 
grupper kan ordinere.« 

53) Artikel 74 affattes således: 

»Artikel 74 

Hvis nye oplysninger kommer til de kompe- 
tente myndigheders kendskab, skal disse på ny 
undersøge og, i givet fald, ændre klassificerin- 
gen af et lægemiddel under anvendelse af krite- 
rierne i artikel 71.« 

54) Følgende nye artikel indsættes: 

»Artikel 74a 

Når en ændring af klassificeringen af et læge- 
middel er godkendt på grundlag af signifikante 
kliniske eller prækliniske forsøg, tager den kom- 
petente myndighed i en periode på et år efter 
godkendelsen af første ændring ikke hensyn til 
resultaterne af disse forsøg ved behandlingen af 
en ansøgning fra en anden ansøger eller indeha- 
ver af en markedsføringstilladelse om en æn- 
dring af klassificeringen af det samme stof.« 

55) Artikel 76 ændres som følger: 
a) Den tidligere ordlyd bliver stk. 1. 
b) Følgende stykker tilføjes: 

»2. For. så vidt angår engrosforhandling og op- 
lagring skal lægemidlet være omfattet af en mar- 
kedsføringstilladelse udstedt i overensstemmel- 
se med forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en 
medlemsstats kompetente myndighed i overens- 
stemmelse med dette direktiv. 

3. En distributør, der ikke er indehaver af mar- 
kedsføringstilladelsen, og som importerer et 
produkt fra en anden medlemsstat, underretter 
indehaveren af markedsføringstilladelsen 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 berører yderligere procedurer, der måtte 
være fastsat i denne medlemsstats lovgivning.« 

56) Artikel 80, litra e), andet led, affattes såle- 
des: 

»- lægemidlets navn.« 

57) Artikel 81 affattes således: 

»Artikel 81 

For så vidt angår leverancer af lægemidler til 
apotekere og personer med tilladelse eller be- 
myndigelse til at udlevere lægemidler til forbru- 
gerne må medlemsstaterne ikke pålægge perso- 
ner, der har opnået forhandlingstilladelse i en an- 
den medlemsstat, forpligtelser, bl.a. offentlige 
serviceforpligtelser, der er strengere end dem, de 
pålægger personer, som de selv har givet tilla- 
delse til at drive en tilsvarende form for virksom- 
hed. 

Indehaveren af en markedsføringstilladelse til 
et lægemiddel og forhandlerne af det pågælden- 
de lægemiddel, der faktisk er markedsført i en 
medlemsstat, sikrer inden for rammerne af deres 
ansvar passende og fortsat levering af dette læ- 
gemiddel til apoteker og personer, der har auto- 
risation til at levere lægemidler, således at beho- 
vet hos patienterne i den pågældende medlems- 
stat er dækket. 

De nærmere gennemførelsesbestemmelser til 
denne artikel bør endvidere begrundes i beskyt- 
telsen af folkesundheden og stå i rimeligt for- 
hold til målet med en sådan beskyttelse i over- 
ensstemmelse med traktatens bestemmelser, 
herunder navnlig bestemmelserne om frie vare- 
bevægelser og konkurrence.« 

58) Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes såle- 
des: 

»- lægemidlets navn og form.« 

59) Artikel 84 affattes således: 

»Artikel 84 

Kommissionen offentliggør retningslinjer for 
god distributionspraksis. Den hører med henblik 
herpå Udvalget for Humanmedicinske Læge- 
midler samt det ved Rådets afgørelse 75/320/ 
E0F14) oprettede lægemiddeludvalg.« 
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60) Artikel 85 affattes således: 

»Artikel 85 

Bestemmelserne i dette afsnit fmder anvendel- 
se på homøopatiske lægemidler.« 

61) Artikel 86, stk. 2, fjerde led, affattes såle- 
des: 

»- oplysninger om sundhed og sygdomme hos 
mennesker, for så vidt der heri hverken direkte 
eller indirekte henvises til et lægemiddel«. 

62) Artikel 88 affattes således: 

»Artikel 88 

1. Medlemsstaterne forbyder reklame over for 
offentligheden for lægemidler: 

a) der er receptpligtige, i overensstemmelse 
med afsnit VI 

b) der indeholder psykotrope eller narkotiske 
stoffer som defineret i internationale kon- 
ventioner, såsom FN-konventionerne af 
1961 og 1971. 

2. Reklame over for offentligheden er tilladt 
for lægemidler, som i kraft af deres sammensæt- 
ning og formål er beregnet til at blive anvendt 
uden forudgående lægelig diagnosticering, re- 
ceptudstedelse eller uden lægelig overvågning af 
behandlingen, men om nødvendigt efter vejled- 
ning fra apoteket. 

3. Medlemsstaterne kan på deres område for- 
byde reklame over for offentligheden for til- 
skudsberettigede lægemidler. 

4. Forbuddet i stk. 1 gælder ikke for vaccinati- 
onskampagner, der forestås af industrien, og 
som er godkendt af medlemsstaternes kompe- 
tente myndigheder. 

5. Forbuddet i stk. 1 gælder, medmindre andet 
er fastsat i artikel 14 i direktiv 89/552/EØF. 

6. Medlemsstateme forbyder industrien at 
foretage direkte uddeling af lægemidler til of- 
fentligheden i reklameøjemed«. 

63) Følgende indsættes efter artikel 88: 

»AFSNIT Villa 

INFORMATION OG REKLAME 

Artikel 88a 

Kommissionen forelægger inden udløbet af tre 
år fra ikrafttrædelsen af direktiv 2004/726/EF, 
efter samråd med patient- og forbrugerorganisa- 
tioner, læge- og apotekersammenslutninger, 
medlemsstaterne og andre berørte parter, Euro- 
pa-Parlamentet og Rådet en rapport om den ak- 
tuelle praksis på informationsområdet, herunder 
bl.a. via internettet, og om de dermed forbundne 
risici og fordele for patienterne. 

Efter en analyse af ovennævnte data udarbej- 
der Kommissionen i givet fald forslag til en in- 
formationsstrategi, der sikrer god, objektiv, påli- 
delig og reklamefri information om lægemidler 
og andre behandlinger, og behandler spørgsmå- 
let om det ansvar, der påhviler informationskil- 
den.« 

64) Artikel 89 affattes således: 
a) Stk. 1, litra b), første led, affattes således: 

(Vedrører ikke den danske version). 
b) Stk. 2 affattes således: 

»2. Medlemsstaterne kan bestemme, at rekla- 
me over for offentligheden for et lægemiddel 
uanset stk. 1 kan begrænses til lægemidlets navn 
eller det internationale fællesnavn, såfremt en 
sådan findes, eller varemærket, når reklamen 
udelukkende har til formål at fungere som en på- 
mindelse.« 

65) I artikel 90 udgår litra 1). 

66) Artikel 91, stk. 2, affattes således: 
»2. Medlemsstaterne kan bestemme, at rekla- 

me for et lægemiddel, som henvender sig til per- 
soner, der er beføjet til at ordinere eller udlevere 
dette lægemiddel, uanset stk. 1 kan begrænses til 
lægemidlets navn eller det internationale fælles- 
navn, såfremt en sådan findes, eller varemærket, 
når reklamen udelukkende har til formål at fun- 
gere som en påmindelse.« 

67) Artikel 94, stk. 2, affattes således: 
»2. Repræsentation i forbindelse med salgs- 

fremmende begivenheder for lægemidler skal al- 
tid være nøje begrænset til hovedformålet med 
mødet og må ikke omfatte andre personer end 
sundhedspersoner.« 

68) Artikel 95 affattes således: 
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»Artikel 95 

Bestemmelserne i artikel 94, stk. 1, hindrer 
ikke direkte eller indirekte repræsentation i for- 
bindelse med arrangementer af rent faglig og vi- 
denskabelig karakter; sådan repræsentation skal 
altid være nøje begrænset til det videnskabelige 
hovedformål med begivenheden; den må ikke 
omfatte andre end sundhedspersoner.« 

69) Artikel 96, stk. 1, litra d), affattes således: 
»d) hver prøve må ikke være større end den 

mindste pakning, der markedsføres«. 

70) I artikel 98 indsættes følgende stykke: 
»3. Medlemsstaterne må ikke forbyde, at inde- 

haveren af markedsføringstilladelsen i fælles- 
skab med en eller flere virksomheder udpeget af 
denne gennemfører salgsfremmende aktiviteter 
for lægemidler«. 

71) Artikel 100 affattes således: 

»Artikel 100 

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede 
homøopatiske lægemidler falder ind under be- 
stemmelserne i dette afsnit, bortset fra artikel 87, 
stk. 1. 

Dog må kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede 
oplysninger anvendes i reklamer for sådanne læ- 
gemidler.« 

72) Artikel 101, stk. 2, affattes således:»Med- 
lemsstaterne kan stille særlige krav til læger og 
andre sundhedspersoner om indberetning af for- 
modede alvorlige eller uventede bivirkninger«. 

73) Artikel 102 affattes således: 

»Artikel 102 

For at sikre, at der vedtages passende, harmo- 
niserede afgørelser om lægemidler, der er tilladt 
i Fællesskabet, under hensyn til oplysninger om 
bivirkninger ved lægemidlerne ved forskrifts- 
mæssig brug, opretter medlemsstaterne et læge- 
middelovervågningssystem. Under dette system 
skal der indsamles oplysninger, der er nyttige for 
lægemiddelovervågningen, navnlig om læge- 
midlers bivirkninger hos mennesker, og der skal 
foretages en videnskabelig vurdering af sådanne 
oplysninger. 

Medlemsstaterne drager omsorg for, at de re- 
levante oplysninger, der indsamles ved hjælp af 
dette system, fremsendes til de øvrige medlems- 
stater og til agenturet. Oplysningerne indføres 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 gøres tilgængelige for offent- 
ligheden.  ̂

I systemet tages der ligeledes hensyn til fore- 
liggende oplysninger om forkert brug og mis- 
brug af lægemidler, hvis sådanne oplysninger 
kan have betydning for vurderingen af forholdet 
mellem fordele og risici ved disse.« 

74) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 102a 

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i 
tilknytning til lægemiddelovervågning, kommu- 
nikationsnettenes funktionsmåde og mar- 
kedsovervågningen kontrolleres til stadighed af 
de kompetente myndigheder for at sikre deres 
uafhængighed.« 

75) I artikel 103 affattes indledningen til stk. 2 
således: 

»Den sagkyndige person skal være bosidden- 
de i Fællesskabet og er ansvarlig for:«. 

76) Artikel 104-107 affattes således: 

»Artikel 104 

1. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal føre detaljerede fortegnelser over alle for- 
modede bivirkninger, hvad enten de har vist sig 
i Fællesskabet eller i et tredjeland. 

Disse bivirkninger meddeles normalt elektro- 
nisk i form af en fortegnelse i overensstemmelse 
med den i artikel 106, stk. 1, nævnte vejledning. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal registrere alle formodede alvorlige bivirk- 
ninger, som en sundhedsperson meddeler ham, 
og straks og senest 15 dage efter modtagelsen af 
sådanne oplysninger indberette dem til den kom- 
petente myndighed i den medlemsstat, på hvis 
område de har vist sig. 

3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal registrere alle andre formodede alvorlige bi- 
virkninger, der opfylder indberetningskriterier- 
ne i den i artikel 106, stk. 1, nævnte vejledning, 
og som han med rimelighed må 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, på hvis område de har vist sig. 
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4. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal sikre, at alle formodede alvorlige uventede 
bivirkninger og enhver formodning om over- 
førsler via lægemidler af infektioner, der viser 
sig på et tredjelands område, straks og senest 15 
dage efter modtagelsen af oplysningerne indbe- 
rettes i overensstemmelse med den i artikel 106, 
stk. 1, nævnte vejledning til agenturet og de 
kompetente myndigheder i de medlemsstater, 
hvor lægemidlet er godkendt. 

5. Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af 
markedsføringstilladelsen i forbindelse med læ- 
gemidler, der falder ind under direktiv 
87/22/ÉØF, eller som har været underkastet pro- 
cedurerne i artikel 28 og 29 i nærværende direk- 
tiv, eller som har været underkastet procedurer- 
ne i artikel 32, 33 og 34 i nærværende direktiv, 
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi- 
virkninger, som viser sig i Fællesskabet, indbe- 
rettes, således at oplysninger herom er tilgænge- 
lige for referencemedlemsstaten eller en kompe- 
tent myndighed, der er udpeget som reference- 
medlemsstat. Referencemedlemsstaten påtager 
sig ansvaret for undersøgelse og opfølgning af 
sådanne bivirkninger. 

6. Medmindre der er fastsat andre krav som 
betingelse for meddelelse af markedsføringstil- 
ladelsen eller efterfølgende som anført i den vej- 
ledning, der er omhandlet i artikel 106, stk. 1, 
forelægges fortegnelserne over alle bivirkninger 
for de kompetente myndigheder i form af perio- 
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, så 
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet- 
te måned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind- 
til markedsføringen påbegyndes. Periodisk op- 
daterede sikkerhedsindberetninger forelægges, 
så snart der anmodes herom, eller mindst hver 
sjette måned i de første to år efter den første mar- 
kedsføring og en gang om året i de følgende to 
år. Herefter forelægges indberetningerne hvert 
tredje år, eller så snart der anmodes herom. 

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe- 
retning skal omfatte en videnskabelig vurdering 
af forholdet mellem fordele og risici ved læge- 
midlet. 

7. Kommissionen kan fastsætte bestemmelser 
til ændring af stk. 6 på baggrund af de opnåede 
erfaringer. Kommissionen vedtager bestemmel- 
serne efter proceduren i artikel 121, stk. 2. - 

8. Efter udstedelse af markedsføringstilladel- 
sen kan indehaveren af denne anmode om æn- 
dring af de perioder, der er nævnt i stk. 6, efter 
den procedure, der er fastsat i Kommissionens 
forordning (EF) nr. 1084/2003.15) 

9. Indehaveren af en markedsføringstilladelse 
må ikke uden forudgående eller samtidig under- 
retning af den kompetente myndighed offentlig- 
gøre oplysninger om forhold vedrørende læge- 
middelovervågning i forbindelse med det god- 
kendte lægemiddel. 

Under alle omstændigheder skal indehaveren 
af en markedsføringstilladelse sørge for, at så- 
danne oplysninger fremlægges på en objektiv og 
ikke vildledende måde. 

Medlemsstaterne træffer de nødvendige foran- 
staltninger for at sikre, at en indehaver af en mar- 
kedsføringstilladelse, der ikke overholder disse 
betingelser, pålægges sanktioner, der er effekti- 
ve, står i rimeligt forhold til overtrædelsen og 
har afskrækkende virkning. 

Artikel 105 

1. Agenturet opretter i samarbejde med med- 
lemsstaterne og Kommissionen et edb-netværk 
for at lette udveksling af lægemiddelovervåg- 
ningsoplysninger vedrørende lægemidler, der 
markedsføres i Fællesskabet, således at de kom- 
petente myndigheder kan få oplysningerne på 
samme tid. 

2. Ved anvendelse af det i stk. 1 omhandlede 
netværk sikrer medlemsstaterne, at indberetnin- 
ger om formodede alvorlige bivirkninger, der 
har vist sig på deres område, straks og under alle 
omstændigheder senest 15 dage efter indberet- 
ningen stilles til rådighed for agenturet og de an- 
dre medlemsstater. 

3. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger 
om formodede alvorlige bivirkninger, der viser 
sig på deres område, straks og under alle om- 
stændigheder senest 15 dage efter indberetnin- 
gen stilles til rådighed for indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen. 

Artikel 106 

1. For at fremme udvekslingen af oplysninger 
om lægemiddelovervågning i Fællesskabet ud- 
arbejder Kommissionen i samråd med agenturet 
og medlemsstaterne og de berørte 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 lægemiddelovervågning efter 
retningslinjer vedtaget på internationalt plan og 
offentliggør en henvisning til en internationalt 
anerkendt medicinsk terminologi. 

I overensstemmelse med vejledningen anven- 
der indehavere af markedsføringstilladelser den 
internationalt anerkendte medicinske terminolo- 
gi ved fremsendelse af fortegnelser over bivirk- 
ninger. 

Denne vejledning offentliggøres i bind 9 i 
Regler vedrørende lægemidler i Det Europæiske 
Fællesskab, og der tages hensyn til det internati- 
onale harmoniseringsarbejde inden for lægemid- 
delovervågning. 

2. Ved fortolkning af definitionerne i artikel 1, 
nr. 11)-16), og principperne i dette afsnit følger 
indehaveren af markedsføringstilladelsen og de 
kompetente myndigheder den vejledning, der er 
omhandlet i stk. 1. 

Artikel 107 

1. Hvis en medlemsstat som følge af en evalu- 
ering af lægemiddelovervågningsdata fmder, at 
en markedsføringstilladelse bør suspenderes, til- 
bagekaldes eller ændres i overensstemmelse 
med den i artikel 106, stk. 1, nævnte vejledning, 
underretter den straks agenturet, de øvrige med- 
lemsstater og indehaveren af markedsføringstil- 
ladelsen herom. 

2. Hvis det af hensyn til folkesundheden er på- 
krævet, at der handles hurtigt, kan den pågæl- 
dende medlemsstat suspendere markedsførings- 
tilladelsen for et lægemiddel, når blot agenturet, 
Kommissionen og de øvrige medlemsstater un- 
derrettes derom senest den følgende hverdag. 

Hvis agenturet bliver underrettet i overens- 
stemmelse med stk. 1, med hensyn til suspensio- 
ner og tilbagekaldelser, og første afsnit i dette 
stykke, skal udvalget afgive udtalelse inden for 
en frist, der fastlægges under hensyn til, hvor 
meget det pågældende spørgsmål haster. Med 
hensyn til ændringer kan udvalget på anmodning 
af en medlemsstat udarbejde en udtalelse. 

Kommissionen kan på grundlag af denne udta- 
lelse anmode alle de medlemsstater, i hvilke pro- 
duktet markedsføres, om straks at træffe midler- 
tidige foranstaltninger. 

De endelige foranstaltninger vedtages efter 
proceduren i artikel 121, stk. 3.« 

77) Artikel 111 ændres som følger: 
a) Stk. 1 affattes således: 

» I. Den kompetente myndighed i den pågæl- 
dende medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om 
nødvendigt uanmeldte, inspektionsbesøg og ved 
i givet fald at anmode et officielt laboratorium 
for kontrol af lægemidler eller et laboratorium, 
som er udpeget til dette formål, om at udføre 
stikprøvekontrol, at forskrifterne vedrørende læ- 
gemidler overholdes. 

Den kompetente myndighed kan også aflægge 
uanmeldte inspektionsbesøg i fremstillingsvirk- 
somheder, der fremstiller aktive stoffer, der an- 
vendes som råvarer ved fremstillingen af læge- 
midler, eller hos indehavere af markedsførings- 
tilladelser, hvis den har en begrundet formod- 
ning om, at de i artikel 47 omhandlede krav ikke 
er overholdt. Sådanne inspektionsbesøg kan li- 
geledes gennemføres på anmodning af en med- 
lemsstat, Kommissionen eller agenturet. 

For at efterprøve om oplysninger, der frem- 
lægges for at opnå en overensstemmelsesattest 
med hensyn til monografierne i den europæiske 
farmakopé, kan organet til standardisering af no- 
menklaturer og standarder for kvalitet som om- 
handlet i konventionen om udarbejdelse af en 
europæisk farmakopé16) (Det Europæiske Direk- 
torat for Lægemiddelkvalitet) henvende sig til 
Kommissionen eller agenturet og anmode om et 
sådant inspektionsbesøg, hvis den pågældende 
råvare er omfattet af en monografi i den europæ- 
iske farmakopé. 

Den kompetente myndighed i den berørte 
medlemsstat kan også aflægge inspektionsbesøg 
hos en råvarefremstiller efter anmodning fra 
denne. 

Disse inspektionsbesøg foretages af repræsen- 
tanter for de kompetente myndigheder, som skal 
have bemyndigelse til at: 
a) foretage inspektionsbesøg i virksomheder, 

der fremstiller lægemidler eller aktive stof- 
fer, der anvendes som råvarer ved fremstil- 
lingen af lægemidler, og i handelsvirksom- 
heder samt på de laboratorier, der af indeha- 
veme af fremstillingstilladelsen har fået 
overdraget kontrolopgaver i medfør af arti- 
kel 20 

b) udtage stikprøver bl.a. med henblik på en 
uafhængig analyse i et officielt laboratorium 
for kontrol af lægemidler eller et laboratori- 
um, som en medlemsstat har udpeget til det- 
te formål 
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c) gøre sig bekendt med samtlige dokumenter 
vedrørende inspektionsbesøgenes genstand 
med forbehold af de i medlemsstaterne den 
21. maj 1975 gældende bestemmelser, som 
begrænser adgangen hertil for så vidt angår 
beskrivelser af fremstillingsmetoden 

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser 
og dokumenter hos indehavere af markeds- 
føringstilladelser og i virksomheder, der af 
indehaveren af markedsføringstilladelsen 
har faet til opgave at udføre de i afsnit IX, 
bl.a. artikel 103 og 104, omhandlede aktivi- 
teter.« 

b) Stk. 3 affattes således: 
»3. Repræsentanteme for de kompetente myn- 

digheder udarbejder efter hvert af de i stk. 1 om- 
handlede inspektionsbesøg 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 inspektionsbesøget berørte 
fremstiller eller indehaver af markedsføringstil- 
ladelsen.« 

c) Følgende stykker indsættes: 
»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel- 

lem Fællesskabet og tredjelande kan en med- 
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kræve, 
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et 
inspektionsbesøg som omhandlet i stk. 1. 

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesøg 
som omhandlet i stk. 1 udstedes der attest for 
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis 
konklusionen af besøget er, at den pågældende 
overholder de i fællesskabslovgivningen fastsat- 
te principper og retningslinjer for god fremstil- 
lingspraksis. 

Hvis inspektionsbesøget er foretaget i forbin- 
delse med proceduren for certificering af over- 
ensstemmelsen med monografierne i den euro- 
pæiske farmakopé, skal der udstedes en attest. 

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste- 
der for god fremstillingspraksis, indføre i en fæl- 
les skabsdatabase, som agenturet administrerer 
på Fællesskabets vegne. 

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesøg 
som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke 
overholder de i fællesskabslovgivningen fastsat- 
te principper og retningslinjer for god fremstil- 

lingspraksis, indføres denne oplysning i det i 
stk. 6 omhandlede fællesskabsdatabase.« 

78) I artikel 114, stk. 1 og 2, ændres »et stats- 
laboratorium eller et laboratorium, der er udpe- 
get til dette formål« til »et officielt lægemiddel- 
kontrollaboratorium eller et laboratorium, der er 
udpeget af en medlemsstat til dette formål«. 

79) Artikel 116 affattes således: 

»Artikel 116 

Medlemsstaternes kompetente myndigheder 
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller æn- 
drer markedsføringstilladelsen, hvis det vurde- 
res, enten at lægemidlet er skadeligt ved for- 
skriftsmæssig brug, eller at det er uden terapeu- 
tisk virkning, eller at forholdet mellem fordele 
og risici ikke er gunstigt ved den normale brug af 
lægemidlet, eller at det ikke har den angivne 
kvantitative og kvalitative sammensætning. Te- 
rapeutisk virkning mangler, hvis det vurderes, at 
der ikke kan opnås terapeutiske resultater med 
lægemidlet. 

Markedsføringstilladelsen suspenderes, tilba- 
gekaldes, inddrages eller ændres ligeledes, hvis, 
de oplysninger, der i henhold til artikel 8 eller ar- 
tikel 10, 10a, l Ob, 10c og 11 er anført i sagens 
akter, er urigtige eller ikke er blevet ændret i 
henhold til artikel 23, eller hvis kontrollen i hen- 
hold til artikel 112 ikke er blevet gennemført.« 

80) Artikel 117, stk. 1, affattes således: 
» I. Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte 

foranstaltninger træffer medlemsstaterne alle 
hensigtsmæssige bestemmelser for at sikre, at 
udlevering af et lægemiddel forbydes, og at dette 
trækkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes 
at: 
a) lægemidlet er skadeligt ved forskriftsmæs- 

sig brug, eller 
b) lægemidlets terapeutiske virkning mangler, 

eller 
c) forholdet mellem fordele og risici er ugun- 

stigt ved forskriftsmæssig brug af lægemid- 
let, eller 

d) at lægemidlet ikke har den angivne kvalita- 
tive og kvantitative sammensætning, eller 

e) kontrollen med lægemidlet 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 tillægsbev.lovforslag) 



146 Bilag til f. t. I. om lægemidler 

bindelse med udstedelse af fremstillingstil- 
ladelsen ikke er blevet opfyldt.« 

81) Artikel 119 affattes således: 

»Artikel 119 

Bestemmelseme i nærværende afsnit gælder 
for homøopatiske lægemidler.« 

82) Artikel 121 og 122 affattes således: 

»Artikel 121 

1. Kommissionen bistås af Det Stående Ud- 
valg for Humanmedicinske Lægemidler, i det 
følgende benævnt 'det stående udvalg', når den 
tilpasser direktiverne om fjernelse af tekniske 
hindringer for handelen med lægemidler til den 
tekniske udvikling. 

2. Når der henvises til dette stykke, anvendes i 
- artikel 5 og 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes 

artikel 8. 

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til tre måneder. 

3. Når der henvises til dette stykke, anvendes 
artikel 4 og 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes 
artikel 8. 

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til en måned. 

4. Det stående udvalg fastsætter selv sin for- 
retningsorden, der offentliggøres. 

Artikel 122 

1. Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæs- 
sige foranstaltninger til sikring af, at de pågæl- 
dende kompetente myndigheder udveksler rele- 
vante oplysninger med henblik på at sikre, at be- 
tingelserne for udstedelse af de i artikel 40 og 77 
omhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5, 
omhandlede attester og af markedsføringstilla- 
delser overholdes. 

2. Efter begrundet anmodning fremsender 
medlemsstateme straks de i artikel 111, stk. 3, 
nævnte rapporter til de kompetente myndigheder 
i en anden medlemsstat. 

3. Konklusionerne i overensstemmelse med 
artikel 111, stk. 1, gælder i hele Fællesskabet. 

Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af 
grunde, der vedrører folkesundheden, ikke kan 
acceptere konklusioneme af et inspektionsbesøg 

som omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter 
den straks Kommissionen og agenturet herom. 
Agenturet underretter de pågældende medlems- 
stater. 

Bliver Kommissionen underrettet om sådanne 
divergerende opfattelse, kan den i samråd med 
de berørte medlemsstater anmode den kontrol- 
myndighed, der foretog det første inspektionsbe- 
søg, om at foretage et nyt; denne myndigheds in- 
spektør kan være ledsaget af to andre inspektører 
fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten.« 

83) Artikel 125, stk. 3, affattes således:»Afgø- 
relser om at udstede eller tilbagekalde en mar- 
kedsføringstilladelse gøres tilgængelige for of- 
fentligheden.« 

84) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 126a 

1. Hvis der ikke foreligger en markedsførings- 
tilladelse, eller en ansøgning ikke er til behand- 
ling for et lægemiddel, der er godkendt i en an- 
den medlemsstat i henhold til dette direktiv, kan 
en medlemsstat, når det er berettiget af hensyn til 
folkesundheden, tillade markedsføring af det på- 
gældende lægemiddel. 

2. Når en medlemsstat gør brug af denne mu- 
lighed, vedtager den de foranstaltninger, der er 
nødvendige for at opfylde kravene i dette direk- 
tiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI, 
VIII, IX og XI. 

3. En medlemsstat skal, inden den giver en så- 
dan tilladelse: 
a) underrette indehaveren af markedsførings- 

tilladelsen i den medlemsstat, hvor det på- 
gældende lægemiddel er godkendt, om over- 
vejelserne om at godkende det pågældende 
lægemiddel i medfør af denne artikel, og 

b) anmode den kompetente myndighed i den 
pågældende medlemsstat om at fremlægge 
et eksemplar af den evalueringsrapport, der 
er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den 
markedsføringstilladelse, der gælder for det 
pågældende lægemiddel. 

4. Kommissionen opretter et offentligt tilgæn- 
geligt register over de lægemidler, der er god- 
kendt i medfør af stk. 1. Medlemsstaterne under- 
retter Kommissionen om de markedsføringstil- 
ladelser til et lægemiddel, der gives eller ophører 
i medfør af stk. 1, herunder navn eller firmanavn 
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på indehaveren af tilladelsen samt dennes bopæl. 
Kommissionen foretager de nødvendige ændrin- 
ger i lægemiddelregistret og gør registret tilgæn- 
geligt på Kommissionens websted. 

5. Kommissionen forelægger senest 30. april 
2008 Rådet og Europa-Parlamentet en rapport 
om anvendelsen af denne bestemmelse med hen- 
blik på at fremsætte de nødvendige ændringsfor- 
slag.« 

85) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 126b 

For at sikre uafhængighed og gennemsigtig- 
hed sørger medlemsstaterne for, at ansatte i de 
kompetente godkendelsesmyndigheder, rappor- 
tører og eksperter, der er beskæftiget med god- 
kendelse og overvågning af lægemidler, ikke har 
økonomiske eller andre interesser i medicinalin- 
dustrien, som kunne indvirke på deres upartisk- 
hed. Disse personer afgiver hvert år en erklæring 
om deres økonomiske interesser. 

Desuden sørger medlemsstaterne for, at den 
kompetente myndighed gør sin egen og sine ud- 
valgs interne forretningsorden, mødedagsorde- 
ner og mødereferater ledsaget af de afgørelser, 
der er truffet, afstemningsresultater og stemme- 
forklaringer, herunder mindretalsudtalelser, of- 
fentligt tilgængelige.« 

86) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 127a 

Når et lægemiddel 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 aflægemid- 
let i henhold til artikel 9, stk. 4, litra c), i nævnte 
forordning, træffes der en afgørelse rettet til 
medlemsstaterne efter proceduren i nærværende 
direktivs artikel 33 og 34 om gennemførelsen af 
disse betingelser eller restriktioner.« 

87) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 127b 

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen- 
sigtsmæssige ordninger for indsamling af læge- 
midler, der ikke er anvendt eller hvor fristen for 
sidste anvendelse er overskredet.« 

Artikel 2 

De i artikel 1, nr. 8, om ændring af artikel 10, 
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF fastsatte beskyttel- 
sesperioder finder ikke anvendelse på reference- 
lægemidler, for hvilke der er indgivet ansøgning 
om godkendelse inden gennemførelsesfristen 
som fastsat i artikel 3, første afsnit. 

Artikel 3 

Medlemsstaterne sætter de nødvendige 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 offentliggørelsen ledsages af en så- 
dan henvisning. De nærmere regler for henvis- 
ningen fastsættes af medlemsstaterne. 

Artikel 4 

Dette direktiv træder i kraft på dagen for of- 
fentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tiden- 
de. 

Artikel 5 

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004. 

På Europa-Parlamentets vegne 

P. Cox 

Formand 

På Rådets vegne 

D. Roche 

Formand 
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2) EFT C 75 E af 26.3.2002, s. 216, og EUT C ... (endnu ikke offentIiggjott). 
3) EUT C 61 af 14.3.2003, s. 1. 
') Europa-Parlamentets udtalelse af23.10.2002 (EUT C 300 E af 11.12.2003, s. 353), Rådets fælles holdning al 29.9.2UÜ3 

(EUT C 297 E af 9.12.2003, s. 41), Europa-Parlamentets holdning af 17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og 
Rådets afgørelse af 11.3.2004. 홢 r U, 

5) EFT L 311 af28.11.2001, s. 67. Senest ændret ved Kommissionens direktiv 2003/63/bF (bUr L oy ar L./.D.L.UU.J, s. ltO), 
6) EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Ophævet ved forordning (EF) nr. 726/2004 (se s. 1 i denne bu i). 
7) Se s. 1 i denne EUT. 
8) EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34. 
9) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. 
I0) EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. 
11) EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34. 
12) EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Senest ændret ved Europa-Parlamentets og Kadets direKtiv i yyy/Jt/mr i L l'tl di 

4.6.1999, s. 20). 
13) EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1. 
14) EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23. 
15) EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1. 
16) EFT L 158 af 25.6.1994, s. 19. 
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Bilag II 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om ændring af direktiv 
2001/82/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for veterinærlægemidler (EØS-relevant 

tekst) 
EU-Tidende nr. L 136 af 30/04/2004 s. 0058 - 0084 

EUROPA-PARLAMENTET OG RÅDET FOR 
DEN EUROPÆISKE UNION HAR - 

under henvisning til traktaten om oprettelse af 
Det Europæiske Fællesskab, særlig artikel 95 og 
artikel 152, stk. 4, litra b), 

under henvisning til forslag fra Kommissio- 
nen,17) 

under henvisning til udtalelse fra Det Europæi- 
ske Økonomiske og Sociale Udvalg,18) 

efter høring af Regionsudvalget, 

efter proceduren i traktatens artikel 251,19) og 

ud fra følgende betragtninger: 

(1) I Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/82/EF af 23. oktober 2001 om oprettelse af 
en fællesskabskodeks for veterinærlægemidler20) 
er fællesskabslovgivningèns tekster om veteri- 
nærlægemidler kodificeret og konsolideret i én 
enkelt tekst, for at bestemmelserne kan fremtræ- 
de klart og rationelt. 

(2) Den hidtil vedtagne fællesskabslovgivning 
har bidraget væsentligt til virkeliggørelsen af 
målet om fri og sikker bevægelighed for veteri- 
nærlægemidler 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 bevægelig- 
hed. 

(3) Der er behov for en indbyrdes tilnærmelse 
af nationale love og administrative bestemmel- 
ser, der afviger fra hinanden med hensyn til 
grundlæggende principper, for at fremme det in- 
dre marked samtidig med at der gennemføres et 
højt sundhedsbeskyttelsesniveau. 

(4) Det væsentligste mål for al lovgivning om 
fremstilling og distribution af veterinærlæge- 
midler bør være at beskytte dyrs sundhed og vel- 
færd samt folkesundheden. Lovgivningen om 

tilladelse til markedsføring af veterinærlæge- 
midler og kriterierne for udstedelse af sådanne 
tilladelser indebærer en styrkelse af beskyttelsen 
af folkesundheden. Dette mål bør imidlertid nås 
ved hjælp af midler, der ikke hindrer medicinal- 
industriens udvikling eller samhandelen med ve- 
terinærlægemidler i Fællesskabet. 

(5) I henhold til artikel 71 i Rådets forordning 
(EØF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlæg- 
gelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse 
og overvågning af human- og veterinærmedicin- 
ske lægemidler og om oprettelse af et europæisk 
agentur for lægemiddelvurdering21) skulle Kom- 
missionen senest seks år efter denne forordnings 
ikrafttræden offentliggøre en generel rapport om 
erfaringerne med de markedsføringstilladelses- 
procedurer, der er fastlagt i denne forordning og 
i andre fællesskabsbestemmelser. 

(6) Kommissionens rapport om de indhøstede 
erfaringer viser, at det er nødvendigt at forbedre 
den måde, hvorpå procedurerne for markedsfø- 
ringstilladelse til veterinærlægemidler i Fælles- 
skabet fungerer. 

(7) Navnlig på baggrund af de videnskabelige 
og tekniske fremskridt på dyresundhedsområdet 
bør der ske en præcisering af definitionerne i og 
anvendelsesområdet for direktiv 2001/82/EF for 
at kunne stille store krav til veterinærlægemid- 
lers kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage 
hensyn til de nye behandlingsformer og det vok- 
sende antal såkaldte »grænseprodukter«, der be- 
fmder sig på grænsen mellem lægemiddelsekto- 
ren og andre sektorer, bør definitionen af »læge- 
middel« ændres, således at man undgår, at der 
for et produkt, der fuldt ud opfylder definitionen 
af lægemiddel, men som også kan falde ind un- 
der definitionen af andre lovregulerede produk- 
ter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning der 
gælder. I lyset af lægemiddellovgivningens ka- 
rakteristika bør det endvidere fastsættes, at den- 
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ne finder anvendelse. For ligeledes at afklare de 
tilfælde, hvor et bestemt produkt falder ind un- 
der definitionen af veterinærlægemiddel, men 
hvor det også kan falde ind under definitionen af 
andre lovregulerede produkter, bør det i tvivlstil- 
fælde og af hensyn til retssikkerheden udtrykke- 
ligt fastslås, hvilke bestemmelser der skal over- 
holdes. Når et produkt klart falder ind under de- 
finitionen af andre produktkategorier, særlig fø- 
devarer, foder, fodertilsætningsstoffer eller bio- 
cider, bør dette direktiv ikke finde anvendelse. 
Det vil ligeledes være hensigtsmæssigt at gøre 
terminologien i lægemiddellovgivningen mere 
sammenhængende. 

(8) Sektoren for veterinærlægemidler er ka- 
rakteriseret ved flere specifikke aspekter. Vete- 
rinærlægemidler til fødevareproducerende dyr 
kan kun godkendes på en række betingelser, der 
sikrer, at de producerede fødevarer er ufarlige' 
for forbrugerne for så vidt angår eventuelle re- 
ster af lægemidler. 

(9) Med henblik på at opfylde de stigende krav 
til veterinærlægemidlernes kvalitet, sikkerhed 
og virkning fører udgifterne til forskning og ud- 
vikling til en progressiv reduktion i antallet af 
lægemidler, som er godkendt til de dyrearter og 
de terapeutiske indikationer, der udgør begræn- 
sede nicher på markedet. 

(10) Bestemmelserne i direktiv 2001/82/EF 
skal derfor tilpasses de karakteristika, der er spe- 
cifikke for denne sektor, især for at opfylde kra- 
vene om sundhed og velfærd for de fødevarepro- 
ducerende dyr på et grundlag, der sikrer et højt 
forbrugerbeskyttelsesniveau, og dette inden for 
rammer, der sikrer et tilstrækkeligt økonomisk 
incitament for medicinalindustrien. 

(11) Behovet for en tilladelse til markedsfø- 
ring af et veterinærlægemiddel i henhold til fæl- 
lesskabsbestemmelserne forekommer under vis- 
se omstændigheder, bl.a. for visse typer sel- 
skabsdyr, at være overdrevet. Manglen på tilla- 
delse til markedsføring af et immunologisk læ- 
gemiddel i Fællesskabet bør desuden ikke være 
en hindring for den internationale bevægelighed 
for visse levende dyr, der skal underkastes obli- 
gatoriske sanitære foranstaltninger til dette for- 
mål. Bestemmelserne vedrørende tilladelse eller 
anvendelse af sådanne lægemidler bør ligeledes 
tilpasses for at tage højde for foranstaltningerne 

til bekæmpelse på fællesskabsniveau af visse in- 
fektionssygdomme hos dyr. 

(12) Evalueringen af den måde, hvorpå 
markedsføringstilladelsesprocedurerne 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 bør formaliseres 
ved nedsættelse af en koordineringsgruppe for 
denne procedure, og der bør fastlægges regler 
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for 
at bilægge uenighed inden for rammerne af en 
revideret decentraliseret procedure. 

(13) Hvad angår henvisninger viser de opnåe- 
de erfaringer, at der er behov for en passende 
procedure, især i tilfælde af henvisninger, der 
vedrører en hel terapeutisk gruppe eller alle ve- 
terinærlægemidler indeholdende samme aktive 
stof. 

(14) Der bør i første omgang kun gives mar- 
kedsføringstilladelse for veterinærlægemidler 
for fem år. Efter en første fornyelse bør mar- 
kedsføringstilladelsen i almindelighed have ube- 
grænset gyldighed. Endvidere bør en tilladelse, 
der ikke har været benyttet i tre på hinanden føl- 
gende år, dvs. som ikke har medført markedsfø- 
ring af et veterinærlægemiddel i de pågældende 
medlemsstater i den nævnte periode, anses for 
bortfaldet, bl.a. for at undgå den administrative 
byrde, der er forbundet med opretholdelsen af 
sådanne tilladelser. Der bør dog kunne indrøm- 
mes undtagelse fra denne regel, når det er be- 
grundet af hensyn til folkesundheden eller dyrs 
sundhed. 

(15) Et biologisk lægemiddel, der svarer til et 
referencelægemiddel, opfylder almindeligvis 
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag- 
tet som et generisk lægemiddel, hovedsagelig på 
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte 
råvarer, molekylære karakteristika og terapeuti- 
ske virkningsmåder. Opfylder et biologisk læge- 
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive 
betragtet som et generisk lægemiddel, bør resul- 
taterne af hensigtsmæssige forsøg forelægges 
med henblik på opfyldelse af kravene til sikker- 
hed (prækliniske forsøg) eller virkning (kliniske 
forsøg) eller til begge. 

(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og 
virkning bør gøre det muligt at vurdere forholdet 
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mellem fordele og risici ved alle veterinærlæge- 
midler, både på det tidspunkt, hvor der gives til- 
ladelse til markedsføring, og når som helst den 
kompetente myndighed fmder det hensigtsmæs- 
sigt. I den forbindelse har det vist sig påkrævet 
at harmonisere og tilpasse kriterierne for nægtel- 
se, suspension og tilbagekaldelse af markedsfø- 
ringstilladelser. 

(17) Det er på det veterinære område nødven- 
digt at fremme muligheden for at anvende andre 
eksisterende produkter, når der ikke fmdes noget 
lægemiddel, der er godkendt til en bestemt dyre- 
art eller en bestemt sygdom, uden at dette er til 
skade for forbrugernes sundhed, når det drejer 
sig om lægemidler til behandling af fødevare- 
producerende dyr. Lægemidler bør især kun an- 
vendes på en række betingelser, der sikrer, at de 
producerede fødevarer er ufarlige for forbruger- 
ne for så vidt angår eventuelle lægemiddelrester. 

(18) Man bør ligeledes vække veterinærlæge- 
middelindustriens interesse for visse dele af 
markedet for at fremme udviklingen af nye vete- 
rinærlægemidler. Perioden for den administrati- 
ve beskyttelse mod generiske lægemidler bør 
harmoniseres. 

(19) Der er desuden behov for at præcisere 
hvilke forpligtelser, der påhviler ansøgeren, in- 
dehaveren af en tilladelse til markedsføring af et 
veterinærlægemiddel og de kompetente myndig- 
heder, som er ansvarlige for at overvåge fødeva- 
rernes kvalitet, herunder ved en korrekt overhol- 
delse af bestemmelserne for anvendelse af disse 
veterinærlægemidler, og af ansvarsfordelingen 
mellem disse. For at gøre det nemmere at foreta- 
ge analyser af nye lægemidler og samtidig sikre 
et højt niveau af forbrugerbeskyttelse, bør der 
desuden fastsættes tilstrækkelig lange tilbage- 
holdelsestider for fødevarer, der måtte stamme 
fra dyr, som har deltaget i disse undersøgelser. 

(20) Man bør tage hensyn til de særlige for- 
hold, der gør sig gældende ved homøopatiske 
veterinærlægemidler, herunder specielt deres 
anvendelse inden for økologisk opdræt, ved at 
indføre en forenklet registreringsprocedure, der 
kan anvendes under forud fastsatte betingelser, 
dog uden på nogen måde at tilsidesætte bestem- 
melserne om forbrugerbeskyttelse. 

(21) For. at forbedre både forbrugeroplysnin- 
gen og forbrugerbeskyttelsen i tilfælde af føde- 
vareproducerende dyr bør bestemmelserne ved- 
rørende veterinærlægemidlers etikettering og 
indlægsseddel skærpes. Kravet om en dyrlæge- 
tecept for udlevering af et veterinærlægemiddel 
skal som et generelt princip udvides til at gælde 
alle lægemidler, der er beregnet til behandling af 
fødevareproducerende dyr. Der bør dog efter be- 
hov være mulighed for at indrømme undtagelser. 
De administrative foranstaltninger i forbindelse 
med udleveringen af lægemidler til selskabsdyr 
bør derimod lempes. 

(22) For at sikre kvaliteten af veterinærlæge- 
midler, som fremstilles eller er tilgængelige i 
Fællesskabet, bør det kræves, at de aktive stof- 
fer, der indgår som bestanddele i deres sammen- 
sætning, er fremstillet i overensstemmelse med 
principperne vedrørende god fremstillingsprak- 
sis. Det har vist sig nødvendigt at skærpe fælles- 
skabsbestemmelserne om inspektionsbesøg og 
at oprette et fællesskabsregister over resultaterne 
af disse besøg. Bestemmelserne om officiel 
batchfrigivelse af immunologiske lægemidler 
bør revideres for at tage hensyn til forbedringen 
af den generelle overvågningsordning af læge- 
middelkvalitet for at afspejle de teknologiske og 
videnskabelige fremskridt samt for at gøre den 
gensidige anerkendelse så effektiv som muligt. 

(23) Indvirkningen på miljøet bør undersøges, 
og det bør i konkrete tilfælde overvejes at indfø- 
re særlige bestemmelser med henblik på at be- 
grænse den. 

(24) Lægemiddelovervågningen og mar- 
kedsovervågningen i almindelighed samt sankti- 
onerne i tilfælde af overtrædelse af bestemmel- 
seme bør skærpes. Inden for lægemiddelover- 
vågning bør der tages hensyn til de muligheder, 
de nye informationsteknologier giver for at for- 
bedre samhandelen mellem medlemsstaterne. 

(25) De nødvendige foranstaltninger til gen- 
nemførelse af dette direktiv bør vedtages i hen- 
hold til Rådets afgørelse 1999/468/EF af 28. juni 
1999 om fastsættelse af de nærmere vilkår for 
udøvelsen af de gennemførelsesbeføjelser, der 
tillægges Kommissionen.22) 

(26) Direktiv 2001/82/EF bør derfor ændres - 

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV: 
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Artikel 1 

I direktiv 2001/82/EF foretages følgende æn- 
dringer: 

1) Artikel 1 ændres således: 

a) Nr. 1 udgår. 

b) Nr. 2 affattes således: 
»2. Veterinærlægemiddel: a) ethvert stof eller 

enhver sammensætning af stoffer, der præ- 
senteres som et egnet middel med egenska- 
ber til behandling eller forebyggelse af syg- 
domme hos dyr, eller 
b) ethvert stof eller enhver sammensætning af 

stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr 
med henblik på enten at genoprette, ændre el- 
ler påvirke fysiologiske funktioner ved at ud- 
øve en farmakologisk, immunologisk eller 
metabolisk virkning, eller at stille en medi- 
cinsk diagnose.« 

c) Nr. 3 udgår. 

d) Nr. 8, 9 og 10 affattes således: 

»8. Homøopatisk veterinærlægemiddel: Et læ- 
gemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homøopa- 
tiske stammer, efter en homøopatisk fremstil- 
lingsmetode som beskrevet i Den Europæiske 
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopé- 
er, der på nuværende tidspunkt har officiel status 
i medlemsstaterne. Et homøopatisk veterinærlæ- 
gemiddel kan indeholde flere aktive stoffer. 

9. Tilbageholdelsestid: Nødvendig periode, 
der ved normal forskriftsmæssig brug og i hen- 
hold til dette direktivs bestemmelser skal iagtta- 
ges fra den sidste behandling af dyret med vete- 
rinærlægemidlet, til dette dyr må anvendes til 
fremstilling af fødevarer, for at beskytte folke- 
sundheden ved at sikre, at sådanne fødevarer 
ikke indeholder restkoncentrationer, der oversti- 
ger maksimumsgrænseværdierne for restkon- 
centrationer af aktive stoffer som fastsat i hen- 
hold til forordning (EØF) nr. 2377/90. 

10. Bivirkning: En skadelig og utilsigtet reak- 
tion på et veterinærlægemiddel, som indtræder 
ved doser, der normalt anvendes til dyr med hen- 
blik på forebyggelse, diagnose eller behandling 
af sygdom eller til genopbyggelse, ændring eller 
påvirkning af en fysiologisk funktion.« 

e) Følgende nummer indsættes: 

» 17a. Repræsentanten for indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen: Den person, almindelig- 
vis benævnt lokale repræsentant, der er udpeget 
af indehaveren af markedsføringstilladelsen til 
at repræsentere denne i den pågældende med- 
lemsstat.« 

f) Nr. 18 affattes således: 
»18. Agentur: Det Europæiske Lægemiddela- 

gentur oprettet ved forordning (EF) 
nr. 726/2004.23)« 

g) Nr. 19 affattes således: 
»19. Risici ved lægemidlets anvendelse: - en- 

hver risiko forbundet med veterinærlægemidlets 
kvalitet, sikkerhed og virkning for dyrs eller 
menneskers sundhed 
-  enhver risiko for uønskede virkninger på 

miljøet.« 

h) Følgende numre indsættes: 

»20. Forholdet mellem fordele og risici: En 
vurdering af veterinærlægemidlets positive tera- 
peutiske virkninger i forhold til risikoen for uøn- 
skede virkninger som beskrevet ovenfor. 

21. Dyrlægerecept: Enhver recept på veteri- 
nærlægemidler, der er udskrevet af en sagkyndig 
med beføjelse hertil i henhold til gældende nati- 
onal lovgivning. 

22. Veterinærlægemidlets navn: Navnet, kan 
være enten et særnavn, der ikke må kunne for- 
veksles med fællesnavnet, et fællesnavn eller en 
videnskabelig betegnelse med tilføjelse af et va- 
remærke eller navnet på indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen. 

23. Fællesnavn: Det af Verdenssundhedsorga- 
nisationen anbefalede internationale fællesnavn, 
eller såfremt et sådant ikke fmdes det gængse 
fællesnavn. 

24. Styrke: Indholdet af virksomme stoffer, 
udtrykt i mængde pr. doseringsenhed, rumfangs- 
enhed eller vægtenhed alt efter doseringsformen. 

25. Indre emballage: Den beholder eller en- 
hver anden form for emballage, der er i direkte 
kontakt med lægemidlet. 

26. Ydre emballage: Den emballage, der om- 
giver den indre emballage. 

27. Etikettering: De oplysninger, der er påført 
den indre eller den ydre emballage. 
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28. Indlægsseddel: Den oplysningsseddel til 
brugeren, der indeholder information til bruge- 
ren, og som følger med lægemidlet.« 

2) Artikel 2 og 3 affattes således: 

»Artikel 2 

1. Nærværende direktiv finder anvendelse på. 
veterinærlægemidler, herunder forblandinger til 
foderlægemidler, som skal markedsføres i med- 
lemsstaterne, og som enten fremstilles industri- 
elt, eller under anvendelse af en industriel pro- 
ces. 

2.1 tilfælde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud 
fra en samlet bedømmelse af dets egenskaber 
kan være omfattet af definitionen af 'veterinær- 
lægemiddel' og definitionen af et produkt henhø- 
rende under anden fællesskabslovgivning, finder 
dette direktiv anvendelse. 

3. Uanset stk. 1 fmder dette direktiv anvendel- 
se på aktive stoffer, der anvendes som råvarer i 
det omfang, der er fastsat i artikel 50, 50a, 51 og 
80, og derudover på visse stoffer, der kan anven- 
des som veterinærlægemidler, og som fremby- 
der stofskiftestimulerende, antiinfektiøse, anti- 
parasitære, antiinflammatoriske, hormonale el- 
ler psykotrope egenskaber i det omfang, der er 
fastsat i artikel 68. 

Artikel 3 

1. Dette direktiv fmder ikke anvendelse på: 
a) foderlægemidler som defineret i Rådets di- 

rektiv 90/167/EØF af 26. marts 1990 om 
fastsættelse af betingelserne for tilbered- 
ning, markedsføring og anvendelse af foder- 
lægemidler i Fællesskabee4) 

b) inaktiverede immunologiske veterinærlæge- 
midler, der fremstilles af patogene organis- 
mer og antigener udvundet fra et dyr eller et 
husdyrhold og anvendt til behandling af det- 
te dyr eller dette husdyrhold på samme sted 

c) veterinærlægemidler, fremstillet på basis af 
radioaktive isotoper 

d) tilsætningsstoffer, som omhandlet i Rådets 
direktiv 70/524/EØF af 23. november 1970 
om tilsætningsstoffer til foderstoffer,25) som 
er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoder- 
blandinger på de i nævnte direktiv fastsatte 
betingelser, og 

e) med forbehold af artikel 95 lægemidler til 
veterinær brug bestemt til forsknings- eller 
udviklingsforsøg. 

Foderlægemidler, som omhandlet under litra 
a), må dog kun fremstilles på grundlag af for- 
blandinger til foderlægemidler, der er blevet 
godkendt i henhold til dette direktiv. 

2. Med forbehold for bestemmelserne vedrø- 
rende besiddelse, ordination, udlevering og ind- 
givelse af veterinærlægemidler finder dette di- 
rektiv ikke anvendelse på: 
a) lægemidler, der tilberedes på et apotek efter 

dyrlægerecept til et bestemt dyr eller en lille 
gruppe af dyr, almindeligvis benævnt magi- 
strelle lægemidler 

b) lægemidler, der tilberedes på et apotek iføl- 
ge forskrifterne i en farmakopé og er be- 
stemt til direkte udlevering til den endelige 
bruger, almindeligvis benævnt officinelle 
lægemidler.« 

3) Artikel 4, stk. 2, affattes således: 
»2. Medlemsstaterne kan på deres eget område 

for så vidt angår veterinærlægemidler, der ude- 
lukkende er beregnet til akvariefisk, prydfugle, 
brevduer, terrariedyr, smågnavere, fritter og sel- . 
skabskaniner, fravige bestemmelserne i artikel 
5-8, såfremt de pågældende lægemidler ikke in- 
deholder stoffer, hvis anvendelse kræver dyrlæ- 
gekontrol, og der træffes de nødvendige foran- 
staltninger til at undgå misbrug af de pågælden- 
de lægemidler til andre dyrearter.«. 

4) Artikel 5 og 6 affattes således: 

»Artikel 5 

1. Intet veterinærlægemiddel må markedsfø- 
res i en medlemsstat, uden at den kompetente 
myndighed i denne medlemsstat har givet tilla- 
delse til markedsføring i henhold til dette direk- 
tiv, eller der er givet godkendelse dertil i hen- 
hold til forordning (EF) nr. 726/2004. 

Når et lægemiddel har fået en første tilladelse 
i henhold til første afsnit, skal eventuelle yderli- 
gere arter, styrker, lægemiddelformer, admini- 
strationsveje, pakningsstørrelser samt alle æn- 
dringer og udvidelser også have en tilladelse i 
henhold til første afsnit eller omfattes af den op- 
rindelige markedsføringstilladelse. Alle disse 
markedsføringstilladelser anses for at høre ind 
under samme sanilede markedsføringstilladelse, 
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især med henblik på anvendelsen af artikel 13, 
stk. 1. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen er 
ansvarlig for markedsføringen af lægemidlet. 
Udpegningen af en repræsentant fritager ikke in- 
dehaveren af markedsføringstilladelsen for den- 
nes retlige ansvar. 

Artikel 6 

1. Der må ikke gives tilladelse til markedsfø- 
ring af et veterinærlægemiddel med henblik på 
indgivelse til en eller flere fødevareproduceren- 
de dyrearter, medmindre de farmakologisk akti- 
ve stoffer, som lægemidlet indeholder, er opført 
i bilag I, II eller III til forordning (EØF) 
nr. 2377/90. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
eller i givet fald de kompetente myndigheder 
skal, såfremt det er berettiget som følge af en 
ændring af bilagene til forordning (EØF) 
nr. 2377/90, iværksætte alle de nødvendige for- 
anstaltninger for at ændre eller tilbagekalde mar- 
kedsføringstilladelsen senest 60 dage efter of- 
fentliggørelsen af den pågældende ændring af 
bilagene til nævnte forordning i Den Europæiske 
Unions Tidende. 

3. Uanset stk. I kan et veterinærlægemiddel, 
der indeholder farmakologisk aktive stoffer, 
som ikke er opført i bilag I, II eller III til forord- 
ning (EØF) nr. 2377/90, godkendes til de speci- 
fikke dyr af hesteslægten, som i henhold til 
Kommissionens beslutning 93/623/EØF af 20. 
oktober 1993 om et identifikationsdokument 
(pas), der skal ledsage registrerede hovdyr26) og 
Kommissionens beslutning 2000/68/EØF af 22. 
december 1999 om ændring af beslutning 
93/623/EØF og om identifikation af hovdyr til 
opdræt og som brugsdyr27) er blevet erklæret for 
uegnet til slagtning til konsum. Sådanne veteri- 
nærlægemidler må ikke indeholde aktive stoffer, 
der er opført i bilag IV til forordning (EØF) 
nr. 2377/90, eller være beregnet til behandling af 
tilstande, jf. det godkendte resumé af produkt- 
egenskaber, for hvilke der fmdes et veterinærlæ- 
gemiddel, der er tilladt for dyr af hesteslægten.« 

5) Artikel 8 affattes således: 

»Artikel 8 

I tilfælde af alvorlige epizootiske sygdomme 
kan medlemsstaterne midlertidigt tillade anven- 

delse af immunologiske veterinærlægemidler 
uden markedsføringstilladelse, hvis der ikke fin- 
des noget egnet lægemiddel, og efter at de har 
underrettet Kommissionen om de detaljerede an- 
vendelsesbetingelser. 

Kommissionen kan anvende den i første afsnit 
omhandlede mulighed, når den udtrykkeligt føl- 
ger af fællesskabsbestemmelser om visse alvor- 
lige epizootiske sygdomme. 

En medlemsstat kan, når 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 veterinærlægemiddel for det pågældende 
dyr, selv om der i denne medlemsstat ikke er ud- 
stedt nogen tilladelse til markedsføring af dette 
lægemiddel, men det er godkendt i henhold til 
lovgivningen i det pågældende tredjeland. Med- 
lemsstaterne træffer alle nødvendige foranstalt- 
ninger med henblik på kontrol af importen og 
anvendelsen af et sådant immunologisk læge- 
middel.« 

6) Artikel 10-13 affattes således: 

»Artikel 10 

1. Medlemsstaterne træffer de nødvendige for- 
anstaltninger for at sikre, at når der i en med- 
lemsstat ikke findes noget veterinærlægemiddel, 
som er godkendt til behandling af en tilstand hos 
en ikke-fødevareproducerende dyreart, kan den 
ansvarlige dyrlæge undtagelsesvis under sit di- 
rekte, personlige ansvar til behandling af det på- 
gældende dyr, herunder især for at undgå uac- 
ceptable lidelser, anvende: 
a) et veterinærlægemiddel, som i den pågæl- 

dende medlemsstat er godkendt i kraft af 
nærværende 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 lægemiddel, der er nævnt i litra a), 
ikke fmdes, enten 
i) et humanmedicinsk lægemiddel, som i 

den pågældende medlemsstat er godkendt 
i kraft af Europa-Parlamentets og Rådets 
direktiv 2001/83/EF eller i kraft af forord- 
ning (EF) nr. 726/2004, eller 

ii) i overensstemmelse med specifikke nati- 
onale foranstaltninger et veterinærlæge- 
middel, som i en anden medlemsstat er 
godkendt i kraft af nærværende direktiv 
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til samme dyreart eller til en anden dyreart 
og for den pågældende tilstand eller mod 
en anden tilstand, eller 

c) hvis det lægemiddel, der er nævnt i litra b) 
ikke fmdes og med de begrænsninger, der 
følger af den pågældende medlemsstats lov- 
givning, et veterinærlægemiddel, som tilbe- 
redes på bestilling efter dyrlægerecept af en 
person, der er bemyndiget hertil i henhold til 
national lovgivning. 

Dyrlægen kan indgive lægemidlet personligt 
eller lade en anden gøre det under sit ansvar. 

2. Uanset artikel 11 finder bestemmelserne i 
stk. 1 ligeledes anvendelse på en dyrlæges be- 
handling af et dyr af hesteslægten, såfremt dette 
dyr i overensstemmelse med Kommissionens 
beslutning 93/623/EØF og 2000/68/EF er erklæ- 
ret for uegnet til slagtning til konsum. 

3. Uanset artikel 11 og efter proceduren i arti- 
kel 89, stk. 2, fastlægger Kommissionen en liste 
over stoffer, som er uundværlige til behandlin- 
gen af dyr af hesteslægten, og for hvilke tilbage- 
holdelsestiden er på mindst seks måneder i hen- 
hold til kontrolproceduren i Kommissionens be- 
slutning 93/623/EØF og 2000/68/EF. 

Artikel 11 

1. Medlemsstaterne træffer de nødvendige for- 
anstaltninger til at sikre, at når der i en medlems- 
stat ikke fmdes noget veterinærlægemiddel, som 
er godkendt til behandling af en tilstand hos en 
fødevareproducerende dyreart, kan den ansvarli- 
ge dyrlæge undtagelsesvis under sit direkte per- 
sonlige ansvar, især for at undgå uacceptable li- 
delser, behandle de pågældende dyr på en be- 
stemt bedrift med: 
a) et veterinærlægemiddel, som i den pågæl- 

dende medlemsstat er godkendt i kraft af 
nærværende 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 lægemiddel, der er nævnt i litra a) 
ikke fmdes, med: 
i) et humanmedicinsk lægemiddel, som i 

den pågældende medlemsstat er godkendt 
i kraft af direktiv 2001/83/EF eller forord- 
ning (EF) nr. 726/2004, eller 

ii) et veterinærlægemiddel, som i en anden 
medlemsstat er godkendt i kraft af nærvæ- 
rende direktiv til samme dyreart eller til 

en anden fødevareproducerende dyreart 
og for den pågældende tilstand eller mod 
en anden tilstand, eller 

c) hvis der ikke findes noget veterinærlæge- 
middel som omhandlet i litra b), med et ve- 
terinærlægemiddel, som tilberedes i over- 
ensstemmelse med en dyrlægerecept af en 
person, der er bemyndiget hertil i henhold til 
national lovgivning og med de begrænsnin- 
ger, der følger af den pågældende medlems- 
stats lovgivning. 

Dyrlægen kan indgive lægemidlet personligt 
eller lade en anden gøre det under sit ansvar. 

2. Stk. 1 fmder anvendelse, såfremt lægemid- 
lets farmakologisk aktive stoffer er opført i bilag- 
I, II eller III til forordning (EØF) nr. 2377/90, og 
såfremt dyrlægen fastsætter en passende tilbage- 
holdelsestid. 

Hvis der ikke på det anvendte lægemiddel er 
angivet nogen tilbageholdelsestid for de pågæl- 
dende dyrearter, må den specificerede tilbage- 
holdelsestid ikke være kortere end: 
-  7 dage for æg 
-  7 dage for mælk 
-  28 dage for kød af fjerkræ og pattedyr, her- 

under fedt og slagteaffald 
-  500 graddage for fiskekød. 

Disse specifikke tilbageholdelsestider kan dog 
ændres efter proceduren i artikel 89, stk. 2. 

3. For så vidt angår den ventetid, der er om- 
handlet i stk. 2, andet afsnit, sættes denne til nul, 
når der er tale om et homøopatisk veterihærlæ- 
gemiddel, hvis virksomme stof er optaget i bilag 
II til forordning (EØF) nr. 2377/90. 

4. I forbindelse med dyrlægens behandling i 
henhold til stk. 1 og 2 skal denne føre fortegnel- 
ser over alle relevante oplysninger, herunder da- 
toen for undersøgelsen af dyrene, angivelse af 
ejeren, antallet af behandlede dyr, diagnosen, de 
ordinerede lægemidler, de givne doser, behand- 
lingens varighed samt de anbefalede tilbagehol- 
delsestider. Dyrlægen skal i kontroløjemed op- 
bevare disse fortegnelser til rådighed for de 
kompetente myndigheder i mindst fem år. 

5. Medlemsstaterne træffer, uden at det berø- 
rer nærværende direktivs øvrige bestemmelser, 
alle nødvendige foranstaltninger med henblik på 
import, forhandling, udlevering og information 
om de lægemidler, som de tillader anvendt til 
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indgivelse til fødevareproducerende dyr i over- 
ensstemmelse med stk. 1, litra b), nr. ii). 

Artikel 12 

1. For at opnå en markedsføringstilladelse til 
et veterinærlægemiddel, der ikke henhører under 
den procedure, der er omfattet af forordning 
(EF) nr. 726/2004, skal en ansøgning indgives til 
den kompetente myndighed i den pågældende 
medlemsstat. 

For så vidt angår veterinærlægemidler bereg- 
net til en eller flere dyrearter bestemt til fødeva- 
reproduktion, hvis farmakologisk aktive stoffer, 
for den eller de pågældende dyrearter, endnu 
ikke er blevet optaget på bilag I, II eller III til 
forordning (EØF) nr. 2377/90, kan der først an- 
søges om markedsføringstilladelse, når der er 
indgivet en gyldig ansøgning om fastsættelse af 
maksimumsgrænseværdier for restkoncentratio- 
ner i henhold til ovennævnte forordning. Ansøg- 
ningen om markedsføringstilladelse må tidligst 
indgives seks måneder efter ansøgningen om 
fastsættelse af maksimumsgrænseværdier for 
restkoncentrationer. 

For de i artikel 6, stk. 3, omhandlede veteri- 
nærlægemidler kan der dog indgives ansøgning 
om markedsføringstilladelse, uden at der er ind- 
givet en gyldig ansøgning i henhold til forord- 
ning (EØF) nr. 2377/90. Der fremlægges den vi- 
denskabelige dokumentation, der er nødvendig 
for at påvise veterinærlægemidlets kvalitet, sik- 
kerhed og virkning, jf. stk. 3. 

2. En markedsføringstilladelse kan kun udste- 
des til en ansøger, der er etableret i Fællesskabet. 

3. Dokumentationen, der vedlægges ansøgnin- 
gen om markedsføringstilladelse, skal omfatte 
samtlige administrative oplysninger samt al vi- 
denskabelig og teknisk materiale, der kan påvise 
veterinærlægemidlets kvalitet, sikkerhed og 
virkning. Denne dokumentation skal fremlæg- 
ges i overensstemmelse med bilag I og især in- 
deholde følgende oplysninger: 
a) navn eller firmanavn og bopæl eller hjem- 

sted for den for markedsføringen ansvarlige 
person, og i givet fald for den eller de pågæl- 
dende fremstillere samt angivelse af de ste- 
der, hvor fremstillingen fmder sted 

b) veterinærlægemidlets navn 
c) den kvalitative og kvantitative sammensæt- 

ning af alle veterinærlægemidlets bestand- 
dele, herunder det internationale fællesnavn, 

der anbefales af Verdenssundhedsorganisa- 
tionen, såfremt et sådan fællesnavn for læ- 
gemidlet fmdes, eller det kemiske navn 

d) beskrivelse af fremstillingsmetoden 
e) terapeutiske indikationer, kontraindikatio- 

ner og bivirkninger 
f) doseringen for de forskellige dyrearter, som 

veterinærlægemidlet er bestemt for, læge- 
middelform, administrationsvej og -metode 
samt foreslået holdbarhed 

g) angivelse af eventuelle forsigtigheds- og 
sikkerhedsforanstaltninger, soin skal træffes 
ved oplagring af veterinærlægemidlet, ved 
behandling af dyr dermed og ved bOliskaf- 
felse af affaldsprodukter, samt angivelse af 
eventuelle risici, som veterinærlægemidlet 
kan frembyde for miljøet samt menneskers, 
dyrs og planters sundhed 

h) angivelse af tilbageholdelsestiden for læge- 
midler, der er beregnet til fødevareproduce- 
rende dyrearter 

i) beskrivelse af de kontrolmetoder, som frem- 
stilleren har anvendt 

j) resultaterne af: 
-  (fysiskkemiske, biologiske eller mikro- 

biologiske) farmaceutiske prøver 
-  sikkerhedsundersøgelser og undersøgel- 

serne for restkoncentrationer 
-  prækliniske og kliniske forsøg 
-  undersøgelser, der vurderer de risici, som 

lægemidlet kan indebære for miljøet. Ind- 
virkningen undersøges, og det overvejes i 
konkrete tilfælde at indføre særlige be- 
stemmelser med henblik på at begrænse 
den 

k) en detaljeret beskrivelse af det lægemidde- 
lovervågningssystem og i givet fald det risi- 
kostyringssystem, som ansøgeren agter at 
indføre 

1) et produktresumé i overensstemmelse med 
artikel 14, en model af veterinærlægemidlets 
indre emballage og ydre emballage samt 
indlægsseddel i overensstemmelse med arti- 
kel 58-61 

m) et dokument, hvoraf det fremgår, at fremstil- 
leren har tilladelse til fremstilling af veteri- 
nærlægemidler i sit hjemland 

n) genparter af en enhver tilladelse til markeds- 
føring af det pågældende veterinærlægemid- 
del i en anden medlemsstat eller i et tredje- 
land sammen med en liste over de medlems- 
stater, hvor en ansøgning om tilladelse, der 
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er indgivet i overensstemmelse med dette di- 
rektiv, er til behandling, genparter af pro- 
duktresuméet, som foreslået af ansøgeren i 
henhold til artikel 14 eller godkendt af med- 
lemsstatens kompetente myndighed i hen- 
hold til artikel 25, og genparter af den fore- 
slåede indlægsseddel samt nærmere oplys- 
ninger om alle afgørelser om nægtelse af til- 
ladelse, det være sig i Fællesskabet eller i et 
tredjeland, og begrundelserne for disse. Alle 
disse oplysninger ajourføres regelmæssigt 

o) dokumentation for, at ansøgeren råder over 
en sagkyndig person, der er ansvarlig for læ- 
gemiddelovervågningen, samt det nødven- 
dige udstyr til at rapportere om enhver for- 
modet bivirkning i Fællesskabet eller et 
tredjeland 

p) i tilfælde af veterinærlægemidler, der er be- 
regnet til en eller flere fødevareproduceren- 
de dyrearter, og hvis farmakologisk aktive 
stoffer for den pågældende dyreart eller for 
de pågældende dyrearter endnu ikke er ble- 
vet optaget på bilag I, II eller III til forord- 
ning (EØF) nr. 2377/90, en attest for indle- 
vering af en gyldig ansøgning om fastsættel- 
se af maksimumsgrænse værdier for restkon- 
centrationer til agenturet i henhold til oven- 
nævnte forordning. 

Dokumenter og oplysninger vedrørende resul- 
taterne af prøver, undersøgelser og forsøg, som 
omhandlet under litra j), skal ledsages af udfør- 
lige og kritiske resuméer, der er udarbejdet i 
henhold til artikel 15. 

Artikel 13 

1. Uanset artikel 12, stk. 3, første afsnit, litra 
j), og med forbehold af lovgivningen vedrørende 
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen- 
domsret er ansøgeren ikke forpligtet til at fore- 
lægge resultaterne af sikkerhedsforsøg, undersø- 
gelser for restkoncentrationer eller af de prækli- 
niske eller kliniske forsøg, hvis han kan godtgø- 
re, at lægemidlet er en generisk udgave af et re- 
ferencelægemiddel, der i henhold til artikel 5 er 
eller har været godkendt i mindst otte år i en 
medlemsstat eller i Fællesskabet. 

Et generisk veterinærlægemiddel, som har op- 
nået godkendelse i medfør af denne bestemmel- 
se, må ikke markedsføres før, den tiårige periode 
efter den oprindelige markedsføringstilladelse 
for referencelægemidlet er udløbet. 

Stk. 1 gælder ligeledes, hvis referencelæge- 
midlet ikke har været godkendt i den medlems- 
stat, hvor ansøgningen for det generiske læge- 
middel er indgivet. I  så fald skal ansøgeren i an- 
søgningsformularen angive navnet på den med- 
lemsstat, hvor referencelægemidlet er eller har 
været godkendt. Efter anmodning fra den kom- 
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an- 
søgningen er indgivet, skal den kompetente 
myndighed i den anden medlemsstat inden en 
måned videresende en bekræftelse af, at reféren- 
celægemidlet er eller har været godkendt, samt 
referenceproduktets fulde sammensætning og 
om nødvendigt anden relevant dokumentation. 

For så vidt angår veterinærlægemidler, der er 
beregnet til fisk og bier eller andre arter, der ud- 
peges efter fremgangsmåden i artikel 89, stk. 2, 
forlænges den tiårige periode, jf. andet afsnit, 
dog til tretten år. 

2.1 denne artikel forstås ved: 
a) »referencelægemiddel«: et lægemiddel, der 

er godkendt i henhold til artikel 5 og i over- 
ensstemmelse med artikel 12 

b) »generisk lægemiddel«: et lægemiddel, der 
har samme kvalitative og kvantitative sam- 
mensætning af aktive stoffer og samme læ- 
gemiddelform som referencelægemidlet, og 
hvis bioækvivalens med referencelægemid- 
let er påvist ved relevante biotilgængelig- 
hedsundersøgelser. De forskellige salte, 
estere, ætere, 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 tilfældet, forelægger ansøgeren 
yderligere oplysninger, der godtgør, at de 
forskellige salte, estere eller derivater af et 
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk- 
ningsfulde. Forskellige orale lægemiddel- 
former med øjeblikkelig frigivelse betragtes 
som en og samme lægemiddelform. Ansø- 
geren kan fritages for at gennemføre biotil- 
gængelighedsundersøgelser, hvis han kan 
påvise, at det generiske lægemiddel opfylder 
de relevante kriterier som defineret i de rele- 
vante detaljerede retningslinjer. 

3. Hvis veterinærlægemidlet ikke er omfattet 
af definitionen af et generisk lægemiddel i stk. 2, 
litra b), eller bioækvivalensen ikke kan påvises 
ved biotilgængelighedsundersøgelser, eller i til- 
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fælde äf ændringer, set i forhold til referencelæ- 
gemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske in- 
dikationer, styrken, lægemiddelformen eller ad- 
ministrations vej en, skal resultaterne af de rele- 
vante sikkerhedsundersøgelser, undersøgelser 
for restkoncentrationer og prækliniske eller kli- 
niske forsøg fremlægges. 

4. Hvis et biologisk veterinærlægemiddel, der 
svarer til et biologisk referenceveterinærlæge- 
middel, ikke opfylder betingelserne i definitio- 
nen af et generisk lægemiddel, navnlig på grund 
af forskelle som følge af råvaren eller fordi frem- 
stillingsprocesserne for det biologiske lægemid- 
del og det biologiske referenceprodukt er for- 
skellige, skal der forelægges resultater af hen- 
sigtsmæssige prækliniske eller kliniske forsøg 
med relation til disse betingelser. De suppleren- 
de data, der skal forelægges, skal med hensyn til 
art og mængde opfylde de relevante kriterier i bi- 
lag I og de relevante detaljerede retningslinjer. 
Resultaterne af andre prøver og forsøg fra refe- 
rencelægemidlets sag skal ikke forelægges. 

5. For veterinærlægemidler, der er beregnet til 
en eller flere fødevareproducerende dyrearter, 
og som indeholder et nyt aktivt stof, der den 30. 
april 2004 endnu ikke var godkendt i Fællesska- 
bet, forlænges perioden på 10 år i stk. 1, andet 
afsnit, med et år for enhver udvidelse af mar- 
kedsføringstilladelsen til at omfatte en anden fø- 
devareproducerende dyreart, hvis det godkendes 
senest fem år efter udstedelsen af den oprindeli- 
ge markedsføringstilladelse. 

Denne periode kan dog ikke overstige tretten 
år i alt for en markedsføringstilladelse, som ved- 
rører mindst fire fødevareproducerende dyrear- 
ter. 

Den tiårige periode kan kun forlænges til elle- 
ve, tolv eller tretten år for et veterinærlægemid- 
del beregnet til en fødevareproducerende dyre- 
art, hvis indehaveren af markedsføringstilladel- 
sen ligeledes oprindeligt har ansøgt om fastsæt- 
telse af maksimumsgrænseværdier for restkon- 
centrationer for de dyrearter, der er omfattet af 
tilladelsen. 

6. Gennemførelsen af de nødvendige undersø- 
gelser og forsøg med henblik på anvendelsen af 
stk. 1-5 og de deraf følgende praktiske krav an- 
ses ikke for at være i strid med rettighederne 
vedrørende patenter og supplerende beskyttel- 
sescertifikater for lægemidler.« 

7) Følgende artikler indsættes: 

»Artikel 13a 

1. Uanset artikel 12, stk. 3, første afsnit, litra 
j), og med forbehold af lovgivningen vedrørende 
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen- 
domsret er ansøgeren ikke forpligtet til at fore- 
lægge resultaterne af sikkerhedsforsøg, undersø- 
gelser for restkoncentrationer eller af præklini- 
ske eller kliniske forsøg, hvis denne kan godtgø- 
re, at de aktive stoffer, som indgår i veterinærlæ- 
gemidlet, har fundet almindelig anvendelse in- 
den for veterinærmedicin i Fællesskabet i mindst 
ti år og er anerkendt som effektive og tilstrække- 
ligt sikre i overensstemmelse med kravene i bi- 
lag 1.1 så fald skal ansøgeren forelægge relevant 
bibliografisk videnskabelig dokumentation. 

2. Evalueringsrapporten, der offentliggøres af 
agenturet efter en evaluering af en ansøgning om 
fastsættelse af maksimumsgrænseværdier for 
restkoncentrationer i henhold til forordning 
(EØF) nr. 2377/90, kan på passende vis anven- 
des som videnskabelig dokumentation, især 
hvad angår sikkerhedsundersøgelserne. 

3. Hvis en ansøger gør brug af videnskabelig 
dokumentation med henblik på at opnå en tilla- 
delse vedrørende en fødevareproducerende dy- 
reart og for så vidt angår samme lægemiddel 
fremlægger nye undersøgelser for restkoncen- 
trationer i henhold til forordning (EØF) 
nr. 2377/90 og nye kliniske forsøg med henblik 
på at opnå en tilladelse vedrørende en anden fø- 
devareproducerende dyreart, kan tredjemand 
ikke henvise til sådanne undersøgelser og forsøg 
indenfor rammerne af artikel 13 i en periode på 
tre år efter datoen for udstedelse af den tilladel- 
se, som undersøgelserne har givet grundlag for. 

Artikel 13b 

For veterinærlægemidler, der indeholder akti- 
ve stoffer, der indgår i godkendte veterinærlæge- 
midlers sammensætning, som hidtil ikke har væ- 
ret kombineret til terapeutiske formål, skal der i 
henhold til bestemmelserne i artikel 12, stk. 3, 
første afsnit, litra j), om nødvendigt forelægges 
resultater af sikkerhedsundersøgelser, af under- 
søgelser for restkoncentrationer og nye præklini- 
ske eller kliniske forsøg vedrørende den nye 
kombination, uden at det dog er nødvendigt at 
fremlægge dokumentation vedrørende hvert en- 
kelt aktivt stof. 
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Artikel 13c 

Indehaveren af en markedsføringstilladelse 
kan efter udstedelsen af denne tilladelse give til- 
ladelse til anvendelse af den farmaceutiske do- 
kumentation, sikkerhedsundersøgelser, undersø- 
gelserne for restkoncentrationer, de prækliniske 
og kliniske forsøg, der fremgår af sagsakterne 
vedrørende det pågældende veterinærlægemid- 
del, med henblik på behandling af en senere an- 
søgning for et veterinærlægemiddel med samme 
kvalitative og kvantitative sammensætning af 
aktive stoffer og samme dispenseringsform. 

Artikel 13d 

Uanset artikel 12, stk. 3, første afsnit, litra j), 
og under særlige omstændigheder med hensyn 
til immunologiske veterinærlægemidler, er an- 
søgeren ikke forpligtet til at fremlægge resulta- 
teme af visse feltundersøgelser af den dyreart, 
lægemidlet er beregnet til, hvis disse undersø- 
gelser af velbegrundede årsager ikke kan gen- 
nemføres, navnlig på grund af andre fælles- 
skabsbestemmelser.« 

8) Artikel 14-16 affattes således: 

»Artikel 14 

Produktresuméet skal indeholde følgende op- 
lysninger i denne rækkefølge: 

1) veterinærlægemidlets navn efterfulgt af 
styrke og lægemiddelform 

2) den kvalitative og kvantitative sammensæt- 
ning af de aktive stoffer og hjælpestoffer, som 
skal være bekendt med henblik på forsvarlig 
brug af veterinærlægemidlet, idet det almindeli- 
ge fællesnavn eller den kemiske betegnelse lin- 
der anvendelse 

3) lægemiddelform 

4) kliniske oplysninger: 

4.1. arter, præparatet er beregnet for 

4.2. anvendelsesindikationer for de arter, præ- 
paratet er beregnet for 

4.3. kontraindikationer 

4.4. særlige advarsler for de enkelte dyrearter, 
lægemidlet er beregnet til 

4.5. særlige forsigtighedsregler, herunder sær- 
lige forsigtighedsregler, som den person, der be- 
handler dyr med lægemidlet, skal følge 

4.6. bivirkninger (hyppighed og grad) 

4.7. anvendelse under drægtighed, mælke- 
ydelse eller ægproduktion 

4.8. medikamentelle interaktioner og andre in- 
teraktioner 

4.9. dosering og administrationsvej 

4.10. overdosering (evt. symptomer, nød- 
hjælpsbehandling, modgift) 

4.11. tilbageholdelsestid for de forskellige fø- 
devarer, herunder fødevarer uden tilbageholdel- 
sestid. 

5) farmakologiske egenskaber 

5.1. farmakodynamiske egenskaber 

5.2. farmakokinetiske egenskaber 

6) farmaceutiske oplysninger: 

6.1. liste over hjælpestoffer 

6.2. væsentlige uforligeligheder 

6.3. holdbarhed, i givet fald efter lægemidlets 
rekonstitution, eller efter at den indre emballage 
er åbnet for første gang 

6.4. særlige forsigtighedsregler ved opbeva- 
ring 

6.5. den indre emballages art og sammensæt- 
ning 

6.6. i givet fald særlige forholdsregler, der skal 
træffes ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlæ- 
gemidler eller affald, der stammer fra anvendel- 
sen af disse 

7) indehaveren af markedsføringstilladelsen 

8) markedsfør ingstilladelsesnummer/-numre 

9) dato for første tilladelse eller fornyelse af 
tilladelsen 

10) dato for tekstændring. 
Hvad angår godkendelser i henhold til artikel 

13, er det ikke nødvendigt at indbefatte de dele 
af produktresuméet for referencelægemidlet, der 
henviser til terapeutiske indikationer eller dose- 
ringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa- 
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tentlovgivningen på det tidspunkt, hvor det ge- 
neriske lægemiddel markedsførtes. 

Artikel 15 

1. Ansøgeren skal sørge for, at de udførlige og 
kritiske resuméer, der er omhandlet i artikel 12, 
stk. 3, andet afsnit, udfærdiges og underskrives 
af personer med de nødvendige tekniske eller 
faglige kvalifikationer, som anføres i en kortfat- 
tet levnedsbeskrivelse, inden de forelægges de 
kompetente myndigheder. 

2. Personer med de i stk. 1 anførte tekniske el- 
ler faglige kvalifikationer skal begrunde en 
eventuel anvendelse af den i artikel 13a, stk. 1, 
nævnte bibliografiske videnskabelige dokumen- 
tation i henhold til bilag 1. 

3. En kortfattet levnedsbeskrivelse for de i 
stk. 1 nævnte personer skal vedlægges som bilag 
til det eller de udførlige og kritiske resuméer. 

Artikel 16 

1. Medlemsstaterne påser, at de homøopatiske 
veterinærlægemidler, der fremstilles og mar- 
kedsføres i Fællesskabet, registreres eller god- 
kendes i overensstemmelse med artikel 17 , 18 og 
19, bortset fra veterinærlægemidler, som er regi- 
streret eller godkendt i overensstemmelse med 
national lovgivning senest den 31. december 
1993. Artikel 32 og artikel 33, stk. 1-3, fmder 
anvendelse for så vidt angår homøopatiske læge- 
midler, der registreres i overensstemmelse med 
artikel 17. 

2. Medlemsstaterne indfører en særlig forenk- 
let registreringsprocedure for de homøopatiske 
veterinærlægemidler, nævnt i artikel 17. 

3. Uanset artikel 10 kan homøopatiske veteri- 
nærlægemidler under en dyrlæges ansvar indgi- 
ves til ikke-fødevareproducerende dyr. 

4. Uanset artikel 11, stk. 1 og 2, tillader med- 
lemsstaterne, at der under en dyrlæges ansvar 
anvendes homøopatiske veterinærlægemidler, 
der er beregnet til fødevareproducerende dyrear- 
ter, og hvis aktive stoffer er optaget på bilag II til 
forordning (EØF) nr. 2377/90. Medlemsstateme 
træffer passende foranstaltninger til at kontrolle- 
re anvendelsen af homøopatiske veterinærlæge- 
midler, som i en anden medlemsstat er registre- 
ret eller godkendt i kraft af nærværende direktiv 
for samme dyreart.« 

9) Artikel 17 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
» I. Der kan med forbehold for bestemmelser- 

ne i forordning (EØF) nr. 2377/90 om fastsættel- 
sen af maksimumsgrænseværdier for restkon- 
centrationer med hensyn til farmakologisk akti- 
ve stoffer, der er beregnet til fødevareproduce- 
rende dyr, kun anvendes en særlig forenklet re- 
gistreringsprocedure for homøopatiske veteri- 
nærlægemidler, som opfylder alle nedenstående 
betingelser: 
a) administrations vej en er som beskrevet i den 

europæiske farmakopé eller de farmakopé- 
er, der på nuværende tidspunkt har officiel 
status i medlemsstaterne 

b) der findes ingen særlige terapeutiske indika- 
tioner på etiketten eller i informationen om 
vetetinærlægemidlet 

c) fortyndingsgraden skal sikre, at lægemidlet 
er uskadeligt. Især må det ikke indeholde 
mere end en del pr. 10000 af grundtinkturen. 

Såfremt der foreligger nye videnskabelige op- 
lysninger, kan bestemmelserne i første afsnit, li- 
tra b) og c), tilpasses efter proceduren i artikel 
89, stk. 2. 

Ved registreringen fastlægger medlemsstater- 
ne en klassifikation for udleveringen af læge- 
midlet.« 

b) Stk. 3 udgår. 

10) Artikel 18 ændres således: 

a) Tredje led affattes således: 
(Vedrører ikke den danske version). 

b) Sjette led affattes således: 
»- en eller flere modeller af den ydre og den in- 

dre emballage af de lægemidler, der skal regi- 
streres.« 

c) Følgende indsættes som ottende led: 
»- anbefalet tilbageholdelsestid ledsaget af 

alle nødvendige oplysninger.« 

11) Artikel 19 affattes således: 

»Artikel 19 

1. Andre homøopatiske veterinærlægemidler 
end dem, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, 
godkendes i overensstemmelse med artikel 12, 
13a, 13b, 13c, l3d og 14. 

2. En medlemsstat kan på sit område indføre 
eller bibeholde særlige bestemmelser vedrøren- 
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de sikkerhedsundersøgelser, prækliniske og kli- 
niske forsøg af homøopatiske veterinærlæge- 
midler, som er beregnet til selskabsdyr eller 
ikke-fødevareproducerende eksotiske dyrearter, 
og som ikke er omfattet af artikel 17, stk. 1, i 
overensstemmelse med de principper og den 
særlige praksis, der gælder for homøopati i den- 
ne medlemsstat. I så fald underretter medlems- 
staten Kommissionen om de gældende særreg- 
ler.« 

12) Artikel 21,22 og 23 affattes således: 

»Artikel 21 

1. Medlemsstateme træffer alle hensigtsmæs- 
sige foranstaltninger for at sikre, at sagsbehand- 
lingen vedrørende udstedelse af en markedsfø- 
ringstilladelse ikke varer længere end højst 210 
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig ansøg- 
ning. 

Hvis der ønskes udstedt markedsføringstilla- 
delser af samme veterinærlægemiddel i mere 
end én medlemsstat skal ansøgningerne indgives 
i overensstemmelse med artikel 31-43. 

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an- 
søgning om tilladelse til markedsføring af sam- 
me lægemiddel allerede er under behandling i en 
anden medlemsstat, afviser den at behandle an- ' 
søgningen og underretter ansøgeren 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 veterinærlægemiddel, 
som er genstand for en ansøgning om markeds- 
føringstilladelse i den berørte medlemsstat, afvi- 
ser den ansøgningen, hvis den ikke er blevet ind- 
givet i overensstemmelse med artikel 31-43. 

Artikel 23 

Ved behandlingen af eh i henhold til artikel 
12-13d indgiven ansøgning skal medlemsstatens 
kompetente myndighed: 
1) kontrollere, at det indgivne materiale er i 

overensstemmelse med artikel 12-13d, og 
undersøge, om betingelserne for udstedelse 
af markedsføringstilladelse er opfyldt 

2) have mulighed for at lade veterinærlæge- 
midlet, dets råvarer, samt om nødvendigt 
dets mellemprodukter og andre bestanddele 
kontrollere af et officielt lægemiddelkon- 

trollaboratorium eller et laboratorium, der er 
udpeget af en medlemsstat til dette formål, 
og sikre sig, at de kontrolmetoder, der er be- 
nyttet af fremstilleren og beskrevet i ansøg- 
ningsmaterialet i overensstemmelse med ar- 
tikel 12, stk. 3, første afsnit, litra i), er til- 
fredsstillende 

3) på samme måde kunne sikre sig, navnlig i 
samråd med det nationale referencelaborato- 
rium eller EF-referencelaboratoriet, at ana- 
lysemetoden til påvisning af restkoncentrati- 
oner, som er foreslået af ansøgeren i over- 
ensstemmelse med artikel 12, stk. 3, litra j), 
andet led, er tilfredsstillende 

4) i givet fald kunne kræve, at ansøgeren sup- 
plerer materialet med yderligere oplysninger 
om de i artikel 12-13 d nævnte punkter. Når 
den kompetente myndighed gør brug af den- 
ne mulighed, suspenderes de i artikel 21 an- 
givne frister, indtil de krævede yderligere 
oplysninger er givet. Disse frister suspende- 
res ligeledes i den tid, der i påkommende til- 
fælde gives ansøgeren til at afgive mundtlig 
eller skriftlig forklaring.« 

13) Artikel 25 affattes således: 

»Artikel 25 

1. Ved udstedelsen af markedsføringstilladel- 
sen sender den kompetente myndighed indeha- 
veren meddelelse om det produktresumé, der er 
godkendt. 

2. Den kompetente myndighed træffer alle 
nødvendige foranstaltninger til at sikre, at oplys- 
ningerne vedrørende veterinærlægemidlet, her- 
under etikettering og indlægsseddel, er i over- 
ensstemmelse med de oplysninger, der blev god- 
kendt i produktresuméet ved udstedelsen af mar- 
kedsføringstilladelsen eller senere. 

3. Den kompetente myndighed gør straks mar- 
kedsføringstilladelsen sammen med produktre- 
suméet for ethvert veterinærlægemiddel, den har 
godkendt, tilgængelig for offentligheden. 

4. Deri kompetente myndighed udarbejder en 
evalueringsrapport og bemærkninger til ansøg- 
ningsmaterialet, for så vidt angår resultaterne af 
de farmaceutiske prøver, sikkerhedsundersøgel- 
ser, undersøgelseme for restkoncentrationer 
samt de prækliniske og kliniske forsøg af det på- 
gældende veterinærlægemiddel. Evaluerings- 
rapporten ajourføres, så snart der foreligger nye 

21 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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oplysninger af betydning for evalueringen af det 
berørte veterinærlægemiddels kvalitet, sikker- 
hed eller virkning. 

Den kompetente myndighed gør straks evalu- 
eringsrapporten ledsaget af begrundelsen for sin 
udtalelse direkte tilgængelig for offentligheden 
efter at have fjernet enhver oplysning af kom- 
merciel fortrolig karakter.« 

14) Artikel 26 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
»I. Markedsføringstilladelse kan gøres betin- 

get af, at indehaveren af markedsføringstilladel- 
sen på den indre og/eller den ydre emballage 
samt på indlægssedlen, såfremt den kræves, an- 
giver andre vigtige oplysninger til sikring eller 
beskyttelse af sundheden, herunder særlige for- 
sigtighedsregler, der skal iagttages under bru- 
gen, og andre advarsler, som følger af de i artikel 
12, stk. 3, litra j), og artikel 13-13d omhandlede 
undersøgelser og forsøg eller af den erfaring, der 
er opnået ved brugen af veterinærlægemidlet, ef- 
ter at det er markedsført.« 

b) Stk. 2 udgår. 

c) Stk. 3 affattes således: 
»3. Under særlige omstændigheder og efter 

samråd med ansøgeren kan udstedelsen af tilla- 
delsen gøres betinget af, at ansøgeren indfører 
særlige mekanismer, navnlig for så vidt angåt 
veterinærlægemidlets sikkerhed, orientering af 
de kompetente myndigheder om enhver hændel- 
se i tilknytning til anvendelsen og om de foran- 
staltninger, der skal træffes. En sådan tilladelse 
udstedes kun af objektive og bevislige grunde. 
Fortsat tilladelse til markedsføring afhænger af 
en fornyet årlig vurdering af disse betingelser.« 

15) Artikel 27 ændres således: 

a) Stk. 2 og 3 affattes således: 
»2. Den kompetente myndighed kan kræve, at 

ansøgeren eller indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen leverer stoffer i tilstrækkelige mæng- 
der til, at der kan foretages kontrol med henblik 
på påvisning af restkoncentrationer af de pågæl- 
dende veterinærlægemidler. 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal 
efter anmodning fra den kompetente myndighed 
bistå med sin tekniske sagkundskab for at gøre 
det lettere for det nationale referencelaboratori- 
um, der er udpeget i medfør af Rådets direktiv 
96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforan- 

staltninger, der skal iværksættes for visse stoffer 
og restkoncentrationer heraf i levende dyr og 
produkter heraf,28) at iværksætte analysemeto- 
den til påvisning af restkoncentrationer af vete- 
rinærlægemidler. 

3. Indehaveren af tilladelsen fremlægger 
straks nye oplysninger for den kompetente myn- 
dighed, hvis de kan indebære ændringer af de 
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i 
artikel 12, stk. 3, 13, 13a, 13b og 14 eller i bilag 
1. 

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet 
til straks at underrette den kompetente myndig- 
hed om ethvert forbud eller enhver begrænsning, 
der pålægges af de kompetente myndigheder i de 
lande, hvor veterinærlægemidlet markedsføres, 
og om andre nye oplysninger, som vil kunne på- 
virke bedømmelsen af forholdet mellem fordele 
og risici ved det pågældende veterinærlægemid- 
del. 

For at forholdet mellem fordele og risici skal 
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten- 
te myndigheder til enhver tid anmode indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen om at fremlæg- 
ge oplysninger, som godtgør, at forholdet mel- 
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.« 

b) Stk. 4 udgår. 

c) Stk. 5 affattes således: 
»5. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 

skal med henblik på at få meddelt en tilladelse 
straks underrette de kompetente myndigheder 
om enhver påtænkt ændring i de i artikel 12-13d 
omhandlede oplysninger eller dokumenter.« 

16) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 27a 

Når en markedsføringstilladelse er udstedt, 
underretter indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen den kompetente myndighed i den med- 
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor- 
når markedsføringen af veterinærlægemidlet 
faktisk påbegyndes i denne medlemsstat, under 
hensyntagen til dè forskellige godkendte præ- 
sentationsmåder. 

Indehaveren underretter endvidere den kom- 
petente myndighed, hvis veterinærlægemidlet 
midlertidigt eller permanent ikke længere mar- 
kedsføres i medlemsstaten. En sådan underret- 
ning skal, medmindre der foreligger særlige om- 
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stændigheder, ske mindst to måneder før afbry- 
delsen af markedsføringen. 

Efter anmodning fra den kompetente myndig- 
hed, navnlig som led i lægemiddelovervågning, 
forelægger indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen den kompetente myndighed alle oplys- 
ninger om salgsmængden for veterinærlægemid- 
let, og alle oplysninger, som han er i besiddelse 
af om ordinationsmængden.« 

17) Artikel 28 affattes således: 

»Artikel 28 

1. Markedsføringstilladelsen er gyldig i fem 
år, jf. dog stk. 4 og 5. 

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem år på 
grundlag af en fornyet vurdering af forholdet 
mellem fordele og risici. 

Med henblik herpå forelægger indehaveren af 
markedsføringstilladelsen en konsolideret liste 
over alle forelagte dokumenter med hensyn til 
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle 
ændringer, der er indført efter udstedelsen af 
markedsføringstilladelsen, mindst seks måneder 
før gyldigheden af denne udløber i overensstem- 
melse med stk. 1. Den kompetente myndighed 
kan til enhver tid kræve, at ansøgeren forelægger 
de anførte dokumenter. 

3. En markedsføringstilladelse, der er blevet 
fornyet, har ubegrænset gyldighed, medmindre 
den kompetente myndighed af berettigede grun- 
de med relation til lægemiddelovervågning be- 
slutter at forny den i endnu én femårsperiode i 
overensstemmelse med stk. 2. 

4. Hvis en tilladelse ikke fører til faktisk mar- 
kedsføring af det godkendte veterinærlægemid- 
del i den udstedende medlemsstat, bortfalder til- 
ladelsen senest tre år efter udstedelsen. 

5. Hvis et godkendt veterinærlægemiddel, der 
tidligere er blevet markedsført i den medlems- 
stat, der har udstedt tilladelsen, ikke længere 
markedsføres i denne medlemsstat i tre på hinan- 
den følgende år, bortfalder tilladelsen til dette 
lægemiddel. 

6. Under særlige omstændigheder og af hen- 
syn til menneskers eller dyrs sundhed kan den 
kompetente myndighed fravige fra stk. 4 og 5. 
Sådanne fravigelser skal begrundes behørigt.« 

- 18) Artikel 30 affattes således: 

»Artikel 30 

Markedsføringstilladelse nægtes, hvis den do- 
kumentation, der forelægges de kompetente 
myndigheder, ikke er i overensstemmelse med 
artikel 12-13d og 15. 

Markedsføringstilladelse nægtes ligeledes, 
hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og artikel 
13, stk. 1, anførte dokumenter og oplysninger er 
klart, 
a) at vurderingen af forholdet mellem fordele 

og risici ved veterinærlægemidlet ved for- 
skriftsmæssig brug er negativ, idet der især 
tages højde for fordelene med hensyn til dy- 
renes sundhed og velfærd samt forbruger- 
sikkerheden, når ansøgningen vedrører vete- 
rinærlægemidler til zooteknisk brug, eller 

b) at veterinærlægemidlet ikke har nogen tera- 
peutisk virkning eller lægemidlets terapeuti- 
ske virkning af ansøgeren er utilstrækkelig 
godtgjort for den dyreart, som skal være 
genstand for behandlingen, eller 

c) at veterinærlægemidlet ikke har den angivne 
kvalitative og kvantitative sammensætning, 
eller 

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af 
ansøgeren er utilstrækkelig til, at fødevarer 
fremstillet af det behandlede dyr ikke inde- 
holder restkoncentrationer, som kan være til 
fare for forbrugernes sundhed, eller er util- 
strækkelig godtgjort, eller 

e) at den etikettering eller indlægsseddel, der 
foreslås af ansøgeren, ikke er i overensstem- 
melse med nærværende direktiv, eller 

f) at veterinærlægemidlet udbydes til salg til 
en anvendelse, som er forbudt i henhold til 
andre fællesskabsbestemmelser. 

De kompetente myndigheder kan dog, så læn- 
ge fællesskabsretlige forskrifter på området fort- 
sat er under udarbejdelse, nægte at udstede en 
tilladelse til markedsføring af et veterinærlæge- 
middel, hvis dette er nødvendigt for at sikre be- 
skyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller 
dyrs sundhed. 

Ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen har ansvaret for, at de indsendte 
dokumenter og data er korrekte.« 

19) Kapitel 4, overskriften, affattes således: 

»KAPITEL 4 

Procedure for gensidig anerkendelse og de- 
centraliseret godkendelsesprocedure«. 
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20) Artikel 31-37 affattes således: 

»Artikel 31 

1. Der nedsættes en koordinationsgruppe med 
henblik på undersøgelse af alle spørgsmål ved- 
rørende markedsføringstilladelser til et veteri- 
nærlægemiddel i to eller flere medlemsstater ef- 
ter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agen- 
turet varetager sekretariatsfunktionen for koor- 
dinationsgruppen. 

2. Koordineringsgruppen består af en repræ- 
sentant for hver medlemsstat, som udnævnes for 
en periode på tre år, der kan forlænges. Medlem- 
meme af koordinationsgruppen kan lade sig led- 
sage af sagkyndige. 

3. Koordinationsgruppen fastsætter selv sin 
forretningsorden, der træder i kraft, efter at 
Kommissionen har afgivet positiv udtalelse. 
Forretningsordenen offentliggøres. 

Artikel 32 

1. For at opnå en markedsføringstilladelse til 
et veterinærlægemiddel i mere end en medlems- 
stat skal ansøgeren forelægge en ansøgning ba- 
seret på en identisk dokumentation i de berørte 
medlemsstater. Dokumentationen, der vedlæg- 
ges ansøgningen om markedsføringstilladelse, 
skal omfatte samtlige administrative oplysnin- 
ger samt det videnskabelige og tekniske materi- 
ale, der er omhandlet i artikel 12-14. Dokumen- 
tationen, der fremlægges, skal indeholde en liste 
over de medlemsstater, der er omfattet af ansøg- 
ningen. 

Ansøgeren anmoder en af disse medlemsstater 
om at fungere som referencemedlemsstat og .om 
at udarbejde en evalueringsrapport vedrørende 
veterinærlægemidlet 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 13 a, stk. 3. 

2. Hvis der på det tidspunkt, hvor ansøgningen 
indgives, allerede er udstedt en markedsførings- 
tilladelse til det pågældende veterinærlægemid- 
del, anerkender de berørte medlemsstater den til- 
ladelse, der er udstedt af referencemedlemssta- 
ten. Til dette formål anmoder indehaveren af 
markedsføringstilladelsen referencemedlems- 
staten om at udarbejde en evalueringsrapport el- 
ler i givet fald ajourføre den eksisterende evalu- 

eringsrapport. Referencemedlemsstaten udar- 
bejder eller ajourfører 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 indlægs- 
seddel fremsendes til de berørte medlemsstater 
og ansøgeren. 

3. Hvis der på det tidspunkt, hvor ansøgningen 
indgives, ikke foreligger en markedsføringstilla- 
delse til det pågældende veterinærlægemiddel, 
anmoder ansøgeren referencemedlemsstaten om 
at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et 
udkast til produktresumé og et udkast til etiket- 
tering og indlægsseddel. Referencemedlemssta- 
ten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter 
modtagelsen af den gyldige anmodning herom 
og fremsender dem til de berørte medlemsstater 
og ansøgeren. 

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af doku- 
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de 
berørte medlemsstater evalueringsrapporten, 
produktresuméet samt etiketteringen og ind- 
lægssedlen, og underretter referencemedlems- 
staten herom. Sidstnævnte registrerer, at der er 
enighed, afslutter proceduren og underretter an- 
søgeren herom. 

5. Senest 30 dage efter, at der er fastslået enig- 
hed, vedtager alle de medlemsstater, i hvilke der 
er indgivet en ansøgning i henhold til stk. 1, en 
afgørelse, som stemmer overens med evalue- 
ringsrapporten, produktresuméet samt etikette- 
ringen og indlægssedlen, således som de er ble- 
vet godkendt. 

Artikel 33 

1. Hvis en medlemsstat på grund af en poten- 
tiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs 
sundhed eller for miljøet ikke kan godkende eva- 
lueringsrapporten, produktresuméet, etiketterin- 
gen eller indlægssedlen inden for fristen fastsat i 
artikel 32, stk. 4, sender den en detaljeret be- 
grundelse herfor til referencemedlemsstaten, de 
øvrige berørte medlemsstater og ansøgeren. De 
omstridte punkter forelægges straks koordinati- 
onsgruppen. 

Hvis en medlemsstat, hvori en ansøgning 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 længere betragtes 
som en berørt medlemsstat. 

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, 
hvori det defineres, hvad der forstås ved en po- 
tentiel alvorlig risiko for menneskers og dyrs 
sundhed eller for miljøet. 

3. I koordinationsgruppen gør alle de i stk. 1 
omhandlede medlemsstater deres yderste for at 
nå til enighed om, hvilke foranstaltninger der 
skal træffes. De giver ansøgeren mulighed for at 
fremsætte sine synspunkter mundtligt eller 
skriftligt. Hvis medlemsstaterne når til enighed 
inden for en frist på 60 dage regnet fra tidspunk- 
tet for meddelelsen af de omstridte punkter i ko- 
ordinationsgruppen, registrerer referencemed- 
lemsstaten, at der er opnået enighed, afslutter 
proceduren og underretter ansøgeren herom. Ar- 
tikel 32, stk. 5, finder anvendelse. 

4. Hvis medlemsstaterne ikke når til enighed 
inden for fristen på 60 dage, underrettes agentu- 
ret straks med henblik på anvendelse af procedu- 
ren fastsat i artikel 36, 37 og 38. Der fremsendes 
en detaljeret beskrivelse af de omstridte spørgs- 
mål og af grundene til uenigheden til agenturet. 
Ansøgeren far udleveret en genpart af disse op- 
lysninger. 

5. Så snart ansøgeren har fået meddelelse om, 
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks 
dette en genpart af de i artikel 32, stk. 1, første 
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter. 

6. I det i stk. 4 omhandlede tilfælde kan de 
medlemsstater, der har godkendt referencemed- 
lemsstatens evalueringsrapport og produktresu- 
méet, efter anmodning fra ansøgeren tillade mar- 
kedsføring af veterinærlægemidlet uden at af- 
vente resultatet af den i artikel 36 fastsatte pro- 
cedure. I så fald foregriber tilladelsen ikke udfal- 
det af denne procedure. 

Artikel 34 

1. Er et veterinærlægemiddel genstand for fle- 
re ansøgninger om markedsføringstilladelse, der 
er indgivet i henhold til artikel 12-14, og har 
medlemsstateme vedtaget indbyrdes afvigende 
afgørelser om godkendelse, suspension eller til- 
bagetrækning af denne, kan en medlemsstat, 
Kommissionen eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for 
Veterinærlægemidler, i det efterfølgende be- 

nævnt 'udvalget', for at få den behandlet efter 
proceduren i artikel 36, 37 og 38. 

2. Med henblik på at fremme harmoniseringen 
af veterinærlægemidler, som er godkendt i Fæl- 
lesskabet, og at forbedre virkningen af artikel 10 
og 11, fremsender medlemsstaterne senest den 
30. april 2005 en liste over lægemidler, for hvil- 
ke der skal udarbej des harmoniserede produktre- 
suméer til koordinationsgruppen. 

Koordinationsgruppen udarbejder en liste over 
lægemidler på baggrund af medlemsstaternes 
forslag og fremsender denne til Kommissionen. 

Lægemidlerne på denne liste er omfattet af 
stk. 1 i overensstemmelse med den tidsplan, der 
er fastsat i samarbejde med agenturet. 

Kommissionen fastsætter den endelige liste og 
tidsplanen i samråd med agenturet og efter hø- 
ring af de berørte parter. 

Artikel 35 

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller 
ansøgeren eller indehaveren af en markedsfø- 
ringstilladelse skal i særlige tilfælde, hvor Fæl- 
lesskabets interesser er berørt, indbringe spørgs- 
målet for udvalget for at fa det behandlet efter 
proceduren i artikel 36,37 og 38, inden der træf- 
fes afgørelse om en ansøgning, en suspension el- 
ler en tilbagekaldelse af en markedsføringstilla- 
delse eller om en hvilken som helst anden æn- 
dring i betingelserne for en markedsføringstilla- 
delse, der forekommer påkrævet, navnlig under 
hensyntagen til oplysninger, der er indsamlet i 
henhold til afsnit VII. 

Den berørte medlemsstat eller Kommissionen 
angiver klart, hvilket spørgsmål der er forelagt 
udvalget til behandling, og underretter ansøge- 
ren eller indehaveren af markedsføringstilladel- 
sen herom. 

Medlemsstaterne og ansøgeren eller indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen sender udvalget 
alle tilgængelige oplysninger om den pågælden- 
de sag. 

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrører en 
række lægemidler eller en terapeutisk gruppe, 
kan agenturet begrænse proceduren til bestemte 
dele af tilladelsen. 

I så fald finder artikel 39 kun anvendelse på 
disse lægemidler, hvis de er omfattet af procedu- 
ren for markedsføringstilladelse omhandlet i 
dette kapitel. 
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Artikel 36 

1. Når 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 fået sagen forelagt. 

I de tilfælde, der forelægges udvalget i hen- 
hold til artikel 34 og 35, kan udvalget dog for- 
længe denne frist med i alt 90 dage under hen- 
syntagen til de synspunkter, som de berørte inde- 
havere af markedsføringstilladelse måtte frem- 
sætte. 

I hastetilfælde kan udvalget på forslag af for- 
manden fastsætte en kortere frist. 

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et 
af sine medlemmer til rapportør. Udvalget kan 
ligeledes udpege uafhængige eksperter, som 
skal rådgive det om bestemte spørgsmål. Når ud- 
valget udpeger sådanne eksperter, definerer det 
deres opgaver og fastsætter en frist for udførel- 
sen heraf. 

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver 
det ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen mulighed for at fremsætte skrift- 
lige eller mundtlige bemærkninger inden for en 
frist, som denne fastsætter. 

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til 
produktresumé og forslagene til etikettering og 
indlægsseddel. 

Hvis udvalget finder det hensigtsmæssigt, kan 
det opfordre en hvilken som helst anden person 
til at fremlægge oplysninger om den sag, det har 
til behandling. 

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i 
stk. 1 for at give ansøgeren eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen mulighed for at forbe- 
rede sine bemærkninger. 

4. Agenturet underretter straks ansøgeren eller 
indehaveren af markedsføringstilladelsen her- 
om, hvis udvalget i sin udtalelse fastslår: 
-  at ansøgningen ikke opfylder godkendelses- 

kriterieme, eller 
-  at produktresuméet som foreslået af ansøge- 

ren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen i henhold til artikel 14 bør ændres, el- 
ler 

-  at tilladelsen bør gøres afhængig af visse be- 
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at 
være af afgørende betydning for en sikker 
og virkningsfuld brug af veterinærlægemid- 
let, herunder lægemiddelovervågning, eller 

-  at en markedsføringstilladelse bør suspende- 
res, ændres eller tilbagekaldes. 

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen 
kan ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at 
han ønsker afgørelsen taget op til fornyet over- 
vejelse. I så 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 vedrørende anmodningen vedlægges den 
evalueringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i 
nærværende artikel. 

5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedta- 
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den- 
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansø- 
geren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen sammen med en rapport med en redegø- 
relse for vurderingen af veterinærlægemidlet og 
begrundelsen for dets konklusioner. 

Hvis en udtalelse støtter udstedelse eller for- 
længelse af en markedsføringstilladelse, ved- 
lægges udtalelsen følgende dokumenter: 
a) et udkast til produktresumé som omhandlet i 

artikel 14; dette afspejler om nødvendigt 
forskellene i de veterinære forhold i med- 
lemsstaterne 

b) eventuelle betingelser for udstedelse af tilla- 
delsen som omhandlet i stk. 4 

c) nærmere angivelse af eventuelle anbefalede 
betingelser eller begrænsninger med hensyn 
til en sikker og virkningsfuld anvendelse af 
veterinærlægemidlet, og 

d) forslag til etikettering og indlægsseddel. 

Artikel 37 

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen 
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgø- 
relse, der skal træffes vedrørende ansøgningen, 
under hensyn til fællesskabsretten. 

Hvis der i henhold til udkastet til afgørelse 
skal udstedes en markedsføringstilladelse, ved- 
lægges dokumenterne omhandlet i artikel 36, 
stk. 5, andet afsnit, som bilag. 

Hvis udkastet til afgørelse undtagelsesvis ikke 
er i overensstemmelse med agenturets udtalelse, 
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vedlægger Kommissionen som bilag en nøje re- 
degørelse for grundene til forskellene. 

Udkastet til afgørelse fremsendes til medlems- 
staterne og ansøgeren eller indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen.« 

21) Artikel 38 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
»l. Kommissionen træffer endelig afgørelse i 

overensstemmelse med og senest 15 dage efter 
afslutning af proceduren i artikel 89, stk. 3.« 

b) Stk. 2, andet og tredje led, affattes således; 
»- den enkelte medlemsstat har en frist på 22 

dage til at sende Kommissionen sine skriftlige 
bemærkninger vedrørende udkastet til afgørelse. 
Hvis afgørelsen er af hastende karakter, kan for- 
manden dog fastsætte en kortere frist, afhængigt 
af hvor meget spørgsmålet haster. Bortset fra 
helt ekstraordinære omstændigheder må fristen 
ikke være kortere end fem dage 
-  den enkelte medlemsstat har mulighed for 

skriftligt at indgive anmodning om, at udka- 
stet til afgørelse tages op på et plenarmøde i 
det stående udvalg.« 

c) Stk. 3 affattes således: 
»3. Den i stk. 1 omhandlede afgørelse frem- 

sendes til samtlige medlemsstater og meddeles 
ansøgeren eller indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen til orientering. De berørte medlems- 
stater og referencemedlemsstaten udsteder eller 
tilbagekalder markedsføringstilladelsen eller 
foretager de ændringer i markedsføringstilladel- 
sen, der måtte være nødvendige med henblik på 
at efterkomme afgørelsen, senest 30 dage efter, 
at denne er meddelt, og henviser i den forbindel- 
se til afgørelsen. De underretter Kommissionen 
og agenturet herom.« 

22) Artikel 39, stk. 1, tredje afsnit, udgår. 

23) Artikel 42, stk. 2, affattes således: 
»2. Mindst hvert tiende år offentliggør Kom- 

missionen en rapport om erfaringeme med an- 
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i 
dette kapitel, og foreslår alle de ændringer, som 
måtte være nødvendige for at forbedre disse pro- 
cedurer. Kommissionen fremsender denne rap- 
port til Europa-Parlamentet og Rådet.« 

24) Artikel 43 affattes således: 

»Artikel 43 

Artikel 33, stk. 4, 5 og 6, og artikel 34-38 fin- 
der ikke anvendelse på de homøopatiske veteri- 
nærlægemidler omhandlet i artikel 17. 

Artikel 32-38 fmder ikke anvendelse på de ho- 
møopatiske veterinærlægemidler omhandlet i 
artikel 19, stk. 2.« 

25) I artikel 44 indsættes følgende stykke: 
»4. Medlemsstaterne sender en genpart af 

fremstillingstilladelsen omhandlet i stk. 1 til 
agenturet. Agenturet indfører disse oplysninger i 
den fællesskabsdatabase, der er omhandlet i arti- 
kel 80, stk. 6.« 

26) Artikel 50, litra f), affattes således: 
»f) at overholde princippeme og retningslin- 

jerne for god fremstillingspraksis for lægemidler 
og kun anvende aktive stoffer som råvarer, der er 
fremstillet i overensstemmelse med de udførlige 
retningslinjer for god fremstillingspraksis for rå- 
varer«. 

27) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 50a 

1. I dette direktiv forstås ved fremstilling af 
aktive stoffer, der anvendes som råvarer, fuld- 
stændig eller delvis fremstilling eller import af et 
aktivt stof, der anvendes som råvare, som defi- 
neret i bilag 1,2. del, afdeling C, samt de forskel- 
lige processer i forbindelse med opdeling, ind- 
pakning eller præsentation forud for dets anven- 
delse i et veterinærlægemiddel, herunder om- 
pakning og nyetikettering foretaget bl.a. af en 
forhandler af råstoffer. 

2. Alle ændringer, der måtte være nødvendige 
for at ajourføre bestemmelserne i stk. 1 af hen- 
syn til de videnskabelige fremskridt, vedtages 
efter proceduren i artikel 89, stk. 2.« 

28) I artikel 51 tilføjes følgende afsnit: 
»De i artikel 50, litra f), omhandlede princip- 

per for god fremstillingspraksis for aktive stof- 
fer, der anvendes som råvarer, vedtages i form af 
udførlige retningslinjer. 

Kommissionen offentliggør 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 således: - 
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» I. Medlemsstaterne drager omsorg for, at den 
sagkyndige person omhandlet i artikel 52, stk. 1, 
opfylder de i stk. 2 og 3 i nærværende artikel 
omhandlede krav til kvalifikationer.« 

30) Artikel 54, stk. 1, affattes således: 
»I. En person, der i en medlemsstat udøver 

den i artikel 52, stk. 1, omhandlede persons virk- 
somhed på tidspunktet for iværksættelsen af di- 
rektiv 81/85 1/EØF uden at opfylde de i artikel 
53 omhandlede krav til kvalifikationer, er kvali- 
ficeret til fortsat at udøve denne virksomhed i 
Fællesskabet.« 

31) Artikel 55,:stk. 1, litra b), affattes således: 
»b) at ethvert særskilt parti af veterinærlæge- 

midler, der er importeret fra tredjelande, 
uanset om de er fremstillet i Fællesskabet, i 
en medlemsstat har været underkastet en 
fuldstændig kvalitativ analyse, en kvantita- 
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer 
og enhver anden prøve eller kontrol, der er 

. nødvendig for at sikre kvaliteten af veteri- 
nærlægemidlerne under iagttagelse af de 
ved meddelelsen af markedsføringstilladel- 
sen fastsatte betingelser.« 

32) Artikel 58 ændres således: 

a) Stk. 1 ændres således: 

i) Det indledende punktum affattes således: 
»Veterinærlægemidlemes indre og ydre em- 

ballage skal, medmindre de er omfattet af artikel 
17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndig- 
heder. Emballagen skal være forsynet med føl- 
gende letlæselige oplysninger, som skal være 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 således: 
»a) lægemidlets navn fulgt af styrke og dispen- 

seringsform. Fællesnavnet medtages, så- 
fremt lægemidlet kun indeholder et enkelt 
aktivt stof, og såfremt navnet er et særnavn 

b) den kvalitative og kvantitative sammensæt- 
ning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller 
alt efter indgivelsesform for en bestemt 
mængde eller vægt, under anvendelse af 
fællesnavne«. 

iii) Litra e) affattes således: 
-'e) navn eller firmanavn og bopæl eller hjem- 

sted for indehaveren af markedsføringstilla- 

delsen og for den repræsentant, der måtte 
være udpeget af indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen«. 

iv) Litra f) affattes således: 
»f) de dyrearter, til hvilke veterinærlægemidlet 

er bestemt, samt anvendelsesmåde og om 
nødvendigt indgiftsmåde. Der afsættes plads 
på emballagen til angivelse af den ordinere- 
de dosering«. 

v) Litra g) affattes således: 
»g) tilbageholdelsestiden for veterinærlægemid- 

ler til behandling af fødevareproducerende 
dyrearter for alle de berørte dyrearter og for 
de forskellige berørte fødevarer (kød og 
slagteaffald, æg, mælk og honning), herun- 
der for fødevarer uden tilbageholdelsestid«. 

vi) Litra j) affattes således: 
»j) eventuelle særlige forholdsregler vedrøren- 

de bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller 
affald, der stammer fra veterinærlægemid- 
ler, samt en henvisning til eksisterende eg- 
nede indsamlingssystemer«. 

vii) Litra 1) affattes således: 
»1) påskriften 'til veterinær brug', eller for så 

vidt angår de lægemidler omhandlet i artikel 
67 påskriften 'til veterinær brug - udlevering 
kræver dyrlægerecept'«. 

b) Følgende stykke indsættes: 
»5. Medlemsstaterne kan for så vidt angår læ- 

gemidler, hvortil der er udstedt en markedsfø- 
ringstilladelse i henhold til forordning (EF) 
nr. 726/2004, tillade eller kræve, at dén ydre em- 
ballage forsynes med supplerende oplysninger 
med hensyn til forhandling, besiddelse, salg el- 
ler eventuelle sikkerhedsforanstaltninger, så- 
fremt disse oplysninger ikke er i strid med fæl- 
lesskabsretten eller markedsføringstilladelsen 
og ikke har karakter af reklame. 

Disse supplerende oplysninger skal stå i en blå 
ramme, således at de klart adskilles fra oplysnin- 
gerne omhandlet i stk. 1.« 

33) Artikel 59 ændres således: 

a) Stk. 1, indledende punktum, affattes såle- 
des: 

» I. For så vidt angår ampuller skal oplysnin- 
gerne anført i artikel 58, stk. 1, påføres den ydre 
emballage. Den indre emballage behøver deri- 
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mod kun at være forsynet med følgende oplys- 
ninger:«. 

b) Stk. 2 og 3 affattes således: 
»2. Med hensyn til andre mindre indre embal- 

lageenheder end ampuller, som kun indeholder 
en enkelt dosis, og på hvilke det er umuligt at an- 
føre de i stk. 1 omhandlede oplysninger, gælder 
artikel 58, stk. 1,2 og 3, kun for den ydre embal- 
lage: 

3. De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led, 
foreskrevne oplysninger skal på den ydre embal- 
lage og indre emballage være affattet på det eller 
de sprog, som anvendes i det land, hvor læge- 
midlet markedsføres.« 

34) Artikel 60 affattes således: 

»Artikel 60 

Såfremt der ikke findes nogen ydre emballage, 
skal oplysningerne foreskrevet for den ydre em- 
ballage, jf. artikel 58 og 59, være anført på den 
indre emballage.« 

35) Artikel 61 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
»1. Et veterinærlægemiddels pakning skal in- 

deholde en indlægsseddel, medmindre alle de i 
denne artikel krævede oplysninger er angivet på 
den indre og den ydre emballage. Medlemssta- 
terne træffer de nødvendige forholdsregler til at 
sikre, at indlægssedlen kun vedrører det veteri- 
nærlægemiddel, som den er vedføjet. Indlægs- 
sedlen skal affattes på et letforståeligt sprog på 
det eller de officielle sprog i den medlemsstat, 
hvor lægemidlet markedsføres. 

Første afsnit er ikke til hinder for, at indlægs- 
sedlen kan være affattet på flere forskellige 
sprog, under forudsætning af at de samme oplys- 
ninger anføres på alle sprog. 

De kompetente myndigheder kan fravige kra- 
vet om, at visse oplysninger skal opføres på eti- 
ketten og indlægssedlen for bestemte veterinær- 
lægemidler, og at indlægssedlen skal affattes på 
det eller de officielle sprog i den medlemsstat, 
hvor veterinærlægemidlet markedsføres, når det 
pågældende veterinærlægemiddel kun er til- 
tænkt indgivet af en dyrlæge.« 

b) Stk. 2 ændres således: 

i) Det indledende punktum affattes således: 

»2. De kompetente myndigheder skal godken- 
de indlægssedlen. Den skal mindst, i denne ræk- 
kefølge, indeholde følgende oplysninger, som 
skal være i overensstemmelse med de oplysnin- 
ger og dokumenter, der er forelagt i henhold til 
artikel 12-13 d, og med det godkendte produktre- 
sumé:«. 

ii) Litra a) og b) affattes således: 
»a) navn eller firmanavn og bopæl eller hjem- 

sted for indehaveren af markedsføririgstìlla- 
delsen og i givet fald for fremstilleren og i 
givet fald for repræsentanten for indehave- 
ren af markedsføringstilladelsen 

b) veterinærlægemidlets navn fulgt af styrke 
og dispenseringsform. Fællesnavnet medta- 
ges, såfremt lægemidlet kun indeholder et 
erikelt aktivt stof, og såfremt navnet er et 
særnavn. Er lægemidlet godkendt efter pro- 
ceduren i artikel 31-43 under forskellige 
navne i de berørte medlemsstater, anføres en 
liste over de godkendte navne for hver en- 
kelt medlemsstat.« 

c) Stk. 3 udgår. 

36) Artikel 62 affattes således: 

»Artikel 62 

Overholdes bestemmelserne i dette afsnit ik- 
ke, kan medlemsstaternes kompetente myndig- 
heder, såfremt en opfordring til rette vedkom- 
mende har været uden resultat, suspendere eller 
tilbagekalde markedsføringstilladelsen.« 

37) Artikel 64, stk. 2, ændres således: 

a) Indledningen affattes således: 
»Etiketteringen og en eventuel indlægsseddel 

til de lægemidler, der omhandles i artikel 17, 
stk. 1, skal på meget synlig måde bære påskrif- 
ten 'homøopatisk veterinærlægemiddel uden 
godkendte terapeutiske indikationer' og derud- 
over kun indeholde følgende oplysninger:«. 

b) Første led affattes således: 
»- stammens/stammernes videnskabelige be- 

nævnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anven- 
delse af symbolerne i den anvendte farmakopé 
som omhandlet i artikel 1, nr. 8); hvis det homø- 
opatiske veterinærlægemiddel består af flere 
stammer, kan der ud over stammernes videnska- 
belige benævnelse anføres et særnavn på etiket- 
teringen«. 



170 Bilag til f. t. l. om lægemidler 

38) Afsnit VI, overskriften, affattes således: 

»AFSNIT VI 

BESIDDELSE, FORHANDLING OG 
UDLEVERING AF 

VETERINÆRLÆGEMIDLER«. 

39) Artikel 65 affattes således: 

a) Følgende stykke indsættes: 
»3a. Indehaveren af en forhandlingstilladelse 

skal være i besiddelse af en nødplan, der sikrer 
en effektiv gennemførelse af enhver foranstalt- 
ning til tilbagekaldelse af et lægemiddel fra mar- 
kedet, der iværksættes efter ordre fra de kompe- 
tente myndigheder eller i samarbejde med frem- 
stilleren af det pågældende lægemiddel eller in- 
dehaveren af markedsføringstilladelsen.« 

b) Følgende stykke indsættes: 
»5. En distributør, der ikke er indehaver af 

markedsføringstilladelsen, og som importerer et 
lægemiddel fra en anden medlemsstat, underret- 
ter indehaveren af markedsføringstilladelsen 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 måtte være fastsat i denne medlemsstats lov- 
givning.« 

40) Artikel 66 ændres således: 

a) Stk. 2 ændres således: 

i) Det indledende punktum affattes således: 
»Enhver person, der i henhold til stk. 1 har til- 

ladelse til at forhandle veterinærlægemidler, 
skal for alle receptpligtige veterinærlægemidler 
føre nøjagtige fortegnelser, og for alle ind- og 
udgående transaktioner skal følgende oplysnin- 
ger noteres:«. 

ii) Tredje afsnit affattes således: 
»Disse fortegnelser skal i kontroløjemed hol- 

des til rådighed for de kompetente myndigheder 
i fem år.« 

b) Stk. 3 affattes således: 
»3. Medlemsstaterne kan på deres område til- 

lade, at der udleveres veterinærlægemidler, som 
er beregnet til fødevareproducerende dyr, og 
som kræver dyrlægerecept, 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 
føre fortegnelser og afgive indberetning. Med- 
lemsstaterne underretter Kommissionen om re- 
levante bestemmelser i national lovgivning. 
Denne bestemmelse fmder ikke anvendelse på 
udlevering af veterinærlægemidler til oral eller 
parenteral behandling af bakterieinfektioner.« 

c) Stk. 4 udgår. 

41) Artikel 67 ændres således: 

a) Første afsnit ændres således: 

i) Det indledende punktum affattes således: 
»Uden at det berører strengere fællesskabsreg- 

ler eller nationale regler for udlevering af veteri- 
nærlægemidler og for at beskytte menneskers og 
dyrs sundhed kræves der dyrlægerecept for, at 
følgende veterinærlægemidler kan udleveres til 
offentligheden:«. 

ii) Følgende litra indsættes: 
»aa) veterinærlægemidler, som er beregnet til 

fødevareproducerende dyr. Medlemsstaterne 
kan dog fastsætte undtagelser fra dette krav i 
overensstemmelse med kriterier, der fastsættes 
efter proceduren i artikel 89, stk. 2. 

Medlemsstaterne kan fortsat anvende nationa- 
le bestemmelser enten indtil: 
i) anvendelsesdatoen for en afgørelse, der er 

vedtaget i henhold til første afsnit, eller 
ii) den 1. januar 2007, såfremt der ikke er ved- 

taget en sådan afgørelse inden den 31. de- 
cember 2006.« 

iii) Litra b), tredje led, udgår. 

iv) Litra d) affattes således: 
»d) officinel tilberedning, som beskrevet i arti- 

kel 3, stk. 2, litra b), som er beregnet til fø- 
devareproducerende dyr.« 

b) Andet afsnit affattes således: 
»Medlemsstaterne træffer alle de nødvendige 

foranstaltninger for, at det for så vidt angår de 
lægemidler, der kun udleveres på recept, sikres, 
at den ordinerede og udleverede mængde be- 
grænses til det, der er nødvendigt for den pågæl- 
dende behandling eller behandlingsform. 

Desuden kræves der recept for nye veterinær- 
lægemidler, der indeholder et aktivt stof, hvis 
anvendelse i veterinærlægemidler har været 
godkendt i mindre end fem år.« 
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42) Artikel 69, stk. 1, affattes således: 
»Medlemsstaterne sørger for, at en person, der 

ejer eller er ansvarlig for fødevareproducerende 
dyr, kan dokumentere at have købt og opbevaret 
veterinærlægemidler eller at have behandlet så- 
danne dyr hermed, i en periode på fem år efter 
behandlingen, herunder tilfælde, hvor dyret er 
blevet slagtet i løbet af femårsperioden.« 

43) Artikel 70, indledende punktum, affattes 
således: 

»Uanset artikel 9 og med forbehold for artikel 
67 sikrer medlemsstaterne, at dyrlæger, der præ- 
sterer tjenesteydelser i en anden medlemsstat, 
kan medbringe små mængder, der ikke overskri- 
der det daglige behov af veterinærlægemidler, 
bortset fra immunologiske veterinærlægemidler, 
når disse lægemidler ikke er godkendt i den 
medlemsstat, hvor tjenesteydelsen præsteres 
(herefter benævnt 'værtsmedlemsstaten'), og be- 
handle dyr hermed, forudsat at:«. 

44) I artikel 71, stk. 1, indsættes følgende nye 
afsnit: 

»Medlemsstaten kan ligeledes under henvis- 
ning til første afsnit nægte at udstede en mar- 
kedsføringstilladelse i overensstemmelse med 
en decentraliseret procedure som foreskrevet i 
artikel 31-43.« 

45) Artikel 72, stk. 2, affattes således: 
»2. Medlemsstaterne kan fastsætte specifikke 

krav til dyrlæger og andre sundhedspersoner i 
forbindelse med indberetning af formodede al- 
vorlige eller uventede bivirkninger og bivirknin- 
ger hos mennesker.« 

46) Artikel 73 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
»For at sikre, at der vedtages passende og har- 

moniserede afgørelser om veterinærlægemidler, 
der er godkendt i Fællesskabet, under hensynta- 
gen til oplysninger om formodede bivirkninger 
ved veterinærlægemidler ved normal forskrifts- 
mæssig brug, opretter medlemsstateme en vete- 
rinærlægemiddelovervågning. Dette system skal 
indsamle oplysninger, der er nyttige for over- 
vågningen af veterinærlægemidler, navnlig om 
bivirkninger hos dyr og hos mennesker, og at 
foretage en videnskabelig vurdering af sådanne 
oplysninger.« 

b) Efter stk. 2 indsættes følgende nye andet af- 
snit: 

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at de re- 
levante oplysninger, der indsamles ved hjælp af 
dette system, fremsendes til de øvrige medlems- 
stater og til agenturet. Oplysningerne indføres 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 gø- 
res tilgængelige for offentligheden.« 

47) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 73 a 

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i 
tilknytning til lægemiddelovervågning, kommu- 
nikationsnettenes funktionsmåde og mar- 
kedsovervågningen kontrolleres til stadighed af 
de kompetente myndigheder for at sikre deres 
uafhængighed.« 

48) Artikel 74, andet afsnit, indledende punk- 
tum, affattes således: 

»Denne sagkyndige person skal være bosid- 
dende i Fællesskabet og er ansvarlig for:«. 

49) Artikel 75 affattes således: 

»Artikel 75 

1. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal føre detaljerede fortegnelser over alle for- 
modede bivirkninger, som viser sig i Fællesskar 
bet eller et tredjeland. 

Medmindre der foreligger usædvanlige om- 
stændigheder, meddeles disse oplysninger om 
bivirkninger elektronisk i form af en rapport i 
henhold til vejledningen nævnt i artikel 77, 
stk. 1. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal registrere alle formodede alvorlige bivirk- 
ninger og bivirkninger hos mennesker i forbin- 
delse med brug af veterinærlægemidler, som 
meddeles ham, og straks og under alle omstæn- 
digheder senest 15 dage efter modtagelsen af 
disse oplysninger indberette dem til den kompe- 
tente myndighed i den medlemsstat, på hvis om- 
råde de har vist sig. 

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal 
ligeledes registrere alle formodede alvorlige bi- 
virkninger og bivirkninger hos mennesker i for- 
bindelse med brug af veterinærlægemidler, som 
han med rimelighed må 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, 
på hvis område de har vist sig. 

3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal sikre, at alle formodede alvorlige uventede 
bivirkninger, bivirkninger hos mennesker og en- 
hver formodning om overførsler via veterinær- 
lægemidler af infektioner, der har vist sig på et 
tredjelands område, straks og senest 15 dage ef- 
ter modtagelsen af oplysningerne indberettes i 
overensstemmelse med den i artikel 77, stk. 1, 
nævnte vejledning, så de er tilgængelige for 
agenturet og de kompetente myndigheder i de 
medlemsstater, hvor veterinærlægemidlet er 
godkendt. 

4. Uanset stk. 2 og 3 skal indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen i forbindelse med veteri- 
nærlægemidler, der er omfattet af direktiv 
87/22/EØF, eller som har været underkastet pro- 
cedurerne vedrørende markedsføringstilladelse i 
artikel 31 og 32 i nærværende direktiv, eller læ- 
gemidler, som har været underkastet procedurer- 
ne i artikel 36, 37 og 38 i nærværende direktiv, 
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi- 
virkninger og formodede bivirkninger hos men- 
nesker, der viser sig i Fællesskabet, indberettes, 

. således at disse oplysninger er tilgængelige for 
referencemedlemsstaten eller en kompetent 
myndighed, der er udpeget som referencemed- 
lemsstat. Referencemedlemsstaten påtager sig 
ansvaret for undersøgelse og opfølgning af så- 
danne bivirkninger. 

5. Medmindre der er fastsat andre krav som 
betingelse for meddelelse af markedsføringstil- 
ladelsen, eller efterfølgende som anført i den 
vejledning, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1, 
forelægges fortegnelserne over alle bivirkninger 
for de kompetente myndigheder i form af perio- 
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, så 
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet- 
te måned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind- 
til markedsføringen påbegyndes. Periodiske, op- 
daterede sikkerhedsindberetninger forelægges, 
så snart der anmodes herom, eller mindst hver 
sjette måned i de første to år efter den første mar- 
kedsføring og én gang om året i de følgende to 
år. Herefter forelægges indberetningerne hvert 
tredje år, eller så snart der anmodes herom. 

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe- 
retning skal omfatte en videnskabelig vurdering 
af forholdet mellem fordele og risici ved veteri- 
nærlægemidlet. 

6. Ændringer i stk. 5 kan vedtages efter proce- 
duren i artikel 89, stk. 2, på baggrund af erfarin- 
gerne med anvendelsen. 

7. Efter udstedelse af markedsføringstilladel- 
sen kan indehaveren af denne anmode om æn- 
dring af de perioder, der er nævnt i denne artikels 
stk. 5, efter den procedure, der er fastsat i Kom- 
missionens forordning (EF) nr. 1084/2003.29) 

8. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
må ikke uden forudgående eller samtidig under- 
retning af den kompetente myndighed offentlig- 
gøre oplysninger om forhold vedrørende veteri- 
nærlægemiddelovervågning i forbindelse med 
det godkendte veterinærlægemiddel. 

Under alle omstændigheder skal indehaveren 
af en markedsføringstilladelse sørge for, at så- 
danne oplysninger fremlægges på en objektiv og 
ikke vildledende måde. 

Medlemsstaterne træffer de nødvendige foran- 
staltninger for at sikre, at en indehaver af en mar- 
kedsføringstilladelse, der ikke overholder disse 
betingelser, pålægges sanktioner, der er effekti- 
ve, står i rimeligt forhold til overtrædelsen og 
har afskrækkende virkning.« 

50) Artikel 76, stk. 1, affattes således: 
» I. Agenturet opretter i samarbejde med med- 

lemsstaterne og Kommissionen et edb-netværk 
for at lette udveksling af lægemiddelovervåg- 
ningsoplysninger vedrørende veterinærlæge- 
midler, der markedsføres i Fællesskabet, således 
at de kompetente myndigheder kan få oplysnin- 
gerne på samme tid.« 

51) Artikel 77, stk. 1, andet afsnit, affattes så- 
ledes: 

»Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
anvender i overensstemmelse med vejledningen 
den veterinærmedicinske terminologi, der er 
godkendt på internationalt niveau, ved fremsen- 
delse af fortegnelser over bivirkninger. 

Kommissionen offentliggør denne vejledning, 
hvori der tages hensyn til det internationale har- 
moniseringsarbejde inden for lægemiddelover- 
vågning.« 

52) Artikel 78 ændres således: 

a) Stk. 2 affattes således: 
»2. Hvis det for at beskytte menneskers eller 

dyrs sundhed er påkrævet, at der handles hurtigt, 
kan den pågældende medlemsstat suspendere 
markedsføringstilladelsen til et veterinærlæge- 
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middel, forudsat at agenturet, Kommissionen og 
de andre medlemsstater underrettes derom se- 
nest den følgende hverdag.« 

b) Følgende stykke indsættes: 
»3. Når agenturet er underrettet i overensstem- 

melse med stk. 1 eller 2, skal det afgive udtalelse 
så hurtigt som muligt under hensyntagen til, 
hvor meget sagen haster. 

Kommissionen kan på grundlag af denne udta- 
lelse amnode de medlemsstater, hvor veterinær- 
lægemidlet markedsføres, om straks at træffe 

. midlertidige foranstaltninger. 
Endelige foranstaltninger vedtages efter pro- 

ceduren i artikel 89, stk. 3.« 

53) Artikel 80 ændres således: 

a) Stk. 1 affattes således: 
» I. Den kompetente myndighed i den pågæl- 

dende medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om 
nødvendigt uanmeldte inspektionsbesøg og i gi- 
vet fald ved at anmode et officielt laboratorium 
for kontrol af lægemidler eller et laboratorium, 
som er udpeget til dette formål, om at udføre 
stikprøvekontrol, at forskrifterne vedrørende ve- 
terinærlægemidler overholdes. 

Den kompetente myndighed kan også aflægge 
uanmeldte inspektionsbesøg hos fremstillere af 
aktive stoffer, der anvendes som råvarer til vete- 
rinærlægemidler, eller hos indehaveren af mar- 
kedsføringstilladelsen, hvis den har en begrun- 
det formodning om, at kravene omhandlet i arti- 
kel 51 ikke er overholdt. Disse inspektionsbesøg 
kan ligeledes fmde sted efter anmodning fra en 
anden medlemsstat, Kommissionen eller agentu- 
ret. 

For at efterprøve om de oplysninger, der frem- 
lægges for at opnå en overensstemmelsesattest 
med hensyn til monografierne i den europæiske 
farmakopé, kan organet til standardisering af no- 
menklaturer og standarder for kvalitet som om- 
handlet i konventionen om udarbejdelse af en 
europæisk farmakopé30) (Det Europæiske Direk- 
torat for Lægemiddelkvalitet) henvende sig til 
Kommissionen eller agenturet og anmode om et 
sådant inspektionsbesøg, hvis den pågældende 
råvare er omfattet af en monografi i den europæ- 
iske farmakopé. 

Den kompetente myndighed i den berørte 
medlemsstat kan aflægge inspektionsbesøg hos 
en fremstiller, der fremstiller råvarer, på anmod- 
ning af fremstilleren selv. 

Disse inspektionsbesøg foretages af repræsen- 
tanter for de kompetente myndigheder, som skal 
have bemyndigelse til at: 
a) foretage inspektionsbesøg på fremstillings- 

og handelsvirksomheder samt på de labora- 
torier, der af indehaverne af fremstillingstil- 
ladelsen har fået overdraget kontrolopgaver 
i medfør af artikel 24 

b) udtage stikprøver bl.a. med henblik på en 
uafhængig analyse i et officielt laboratorium 
for kontrol af lægemidler eller et laboratori- 
um, som en medlemsstat har udpeget til det- 
te formål 

c) gøre sig bekendt med samtlige dokumenter 
vedrørende inspektionsbesøgenes genstand 
med forbehold for de i medlemsstaterne på 
den 9. oktober 1981 gældende bestemmel- 
ser, som begrænser adgangen hertil for så 
vidt angår beskrivelse af fremstillingsmåden 

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser 
og dokumenter hos indehavere af markeds- 
føringstilladelser og hos fremstillere, der af 
indehaveren af markedsføringstilladelsen 
har fået til opgave at udføre de i afsnit VII, 
særlig artikel 74 og 75, omhandlede aktivi- 
teter.« 

b) Stk. 3 affattes således: 
»3. Repræsentanterne for den kompetente 

myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 
omhandlede inspektionsbesøg 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 inspektionsbesøget berørte 
fremstiller eller indehaver af markedsføringstil- 
ladelse.« 

c) Følgende stykker indsættes: 
»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel- 

lem Fællesskabet og et tredjeland, kan en med- 
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kræve, 
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et 
inspektionsbesøg som omhandlet i stk. 1. 

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesøg 
som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for 
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis 
konklusionen af besøget er, at pågældende over- 
holder de i fællesskabslovgivningen fastsatte 
principper og retningslinjer for god fremstil- 
lingspraksis. 
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Hvis inspektionsbesøget er foretaget efter an- 
modning fra Den Europæiske Farmakopé, udste- 
des i givet fald en attest for overholdelse af mo- 
nografien. 

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste- 
der for god fremstillingspraksis, indføre i en fæl- 
lesskabsdatabase, som agenturet administrerer 
på Fællesskabets vegne. 

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesøg 
som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke 
overholder de i fællesskabslovgivningen fastsat- 
te principper og retningslinjer for god fremstil- 
lingspraksis, indføres denne oplysning i den i 
stk. 6 omhandlede fællesskabsdatabase.« 

54) Artikel 82 affattes således: 

»Artikel 82 

1. Når en medlemsstat for at beskytte menne- 
skers eller dyrs sundhed finder det nødvendigt, 
kan den kræve, at indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen for et immunologisk veterinær- 
lægemiddel, inden det bringes i omsætning, ind- 
sender prøver af partierne af præparatet i bulk 
og/eller af lægemidlet til kontrol på et officielt 
lægemiddelkontrollaboratorium. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal på anmodning fra de kompetente myndig- 
heder hurtigst muligt levere de i stk. 1 omhand- 
lede prøver sammen med de i artikel 81, stk. 2, 
omhandlede kontrolbeviser. 

Den kompetente myndighed underretter alle 
de øvrige medlemsstater, hvor veterinærlæge- 
midlet er godkendi, og Det Europæiske Direkto- 
rat for Lægemiddelkvalitet (EDQM) om, at den 
agter at kontrollere partier eller det pågældende 
parti. 

De kompetente myndigheder i en anden med- 
lemsstat må i så fald ikke anvende bestemmel- 
serne i stk. 1. 

3. Det laboratorium, der er ansvarligt for kon- 
trollen, skal efter at have undersøgt de i artikel 
81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser gentage 
alle de analyser, som fremstilleren har foretaget 
på det færdige produkt, på de afgivne prøver i 
overensstemmelse med de relevante bestemmel- 
ser anført i dokumentationen til ansøgningen om 
markedsføringstilladelsen. 

Listen over analyser, der skal gentages af det 
laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen, 

kan begrænses til de mest nødvendige, såfremt 
dette aftales mellem samtlige berørte medlems- 
stater og i givet fald i samråd med Det Europæi- 
ske Direktorat for Lægemiddelkvalitet (EDQM). 

For immunologiske veterinærlægemidler, som 
er genstand for en markedsføringstilladelse 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 gø- 
res kortere efter positiv udtalelse fra agenturet. 

4. Resultaterne af analyserne skal godkendes 
af samtlige berørte medlemsstater. 

5. Bortset fra de tilfælde, hvor Kommissionen 
underrettes om, at det er nødvendigt med en læn- 
gere tidsfrist for at gennemføre analyserne, sør- 
ger medlemsstaterne for, at undersøgelsen af- 
sluttes senest 60 dage efter datoen for modtagel- 
sen af prøverne. 

Den kompetente myndighed fremsender inden 
for samme frist resultaterne af disse analyser til 
de øvrige berørte medlemsstater, Det Europæi- 
ske Direktorat for Lægemiddelkvalitet, indeha- 
veren af markedsføringstilladelsen og i givet 
fald fremstilleren. 

Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at 
et parti af et immunologisk veterinærlægemiddel 
ikke er i overensstemmelse med fremstillerens 
kontrolbeviser eller de specifikationer, der er 
fastsat for markedsføringstilladelsen, skal den 
træffe alle nødvendige foranstaltninger over for 
indehaveren af markedsføringstilladelsen og i 
givet fald fremstilleren samt underrette de øvri- 
ge medlemsstater, hvor det pågældende veteri- 
nærlægemiddel er godkendt.« 

55) Artikel 83 ændres således: 

a) Stk. 1 ændres således: 

i) Indledningen affattes således: 
»Medlemsstaternes kompetente myndigheder 

suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller æn- 
drer markedsføringstilladelsen, hvis det vurde- 
res:«. 

ii) Litra a) affattes således: 
»a) vurderingen af forholdet mellem fordele 

og risici ved veterinærlægemidlet ved forskrifts- 
mæssig brug er negativ, idet der især tages højde 
for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og 
velfærd samt fordelene og sikkerheden for for- 
brugerne, når tilladelsen vedrører veterinærlæ- 
gemidler til zooteknisk brug«. 
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iii) Litra e), andet afsnit, udgår. 

iv) Litra f) affattes således: 
»f) oplysningerne i dokumentationen i henhold 

til artikel 12-13d og 27 er urigtige«. 

v) Litra h) udgår. 

vi) Følgende nye afsnit indsættes: 
»De kompetente myndigheder kan, så længe 

fællesskabsretlige forskrifter på området er un- 
der udarbejdelse, nægte markedsføringstilladel- 
se til et veterinærlægemiddel, hvis dette skridt er 
nødvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund- 
heden, forbrugernes eller dyrs sundhed.« 

b) Stk. 2 affattes således: 

i) Indledningen affattes således: 
»Markedsføringstilladelsen kan suspenderes, 

tilbagekaldes, inddrages eller ændres, hvis det 
vurderes ...«. 

ii) Litra a) affattes således: 
»a) de oplysninger, der i henhold til artikel 12- 

13d foreligger i dokumentationen, ikke er ændret 
i overensstemmelse med artikel 27, stk. 1 og 5«. 

56) Artikel 84, stk. 1, litra a), affattes således: 
»a) vurderingen af forholdet mellem fordele 

og risici ved veterinærlægemidlet ved forskrifts- 
mæssig brug er negativ, idet der især tages højde 
for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og 
velfærd samt til fordelene med hensyn til forbru- 
gemes sikkerhed og sundhed, når tilladelsen 
vedrører veterinærlægemidler til zooteknisk 
brug«. 

57) I artikel 85 indsættes følgende stykke: 
»3. Medlemsstateme forbyder reklame over 

for offentligheden for veterinærlægemidler, der 
a) i henhold til artikel 67 kun kan udleveres på 

recept, eller 
b) indeholder psykotrope eller euforiserende 

stoffer som dem, der er omhandlet i FN-kon- 
ventioneme fra 1961 og 1971.« 

58) Artikel 89, stk. 2 og 3, affattes således: 
»2. Når der henvises til dette stykke, anvendes 

artikel 5 og 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes 
artikel 8. 

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til tre måneder. 

3. Når der henvises til dette stykke, anvendes 
artikel 4 og 7 i afgørelse 1999/468/EF jf. dennes 
artikel 8. 

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til en måned. 

4. Det stående udvalg vedtager selv sin forret- 
ningsorden. Denne forretningsorden offentlig- 
gøres.« 

59) Artikel 90 affattes således: 

»Artikel 90 

Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæssige 
foranstaltninger for at sikre, at de pågældende 
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 markedsføringstilladelsen 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 inspektø- 
rer fra den pågældende medlemsstat, gælder i 
hele Fællesskabet. 

Hvis en medlemsstat imidlertid på 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 berørte medlemsstater. 

Når Kommissionen underrettes om disse 
tungtvejende hensyn, kan den efter høring af de 
berørte medlemsstater anmode om, at inspektø- 
ren fra den kompetente tilsynsmyndighed foreta- 
ger en ny inspektion: Denne inspektør kan være 
ledsaget af to inspektører fra medlemsstater, 
som ikke er part i tvisten.« 

60) Artikel 94, stk. 3, affattes således: 
»Afgørelser om at udstede eller tilbagekalde 

en markedsføringstilladelse gøres tilgængelige 
for offentligheden.« 

61) Artikel 95 affattes således: 

»Artikel 95 

Medlemsstateme tillader ikke, at fødevarer 
hidrører fra dyr, der har været anvendt til klini- 
ske forsøg, medmindre de kompetente myndig- 
heder har fastsat en passende tilbageholdelses- 
tid. En sådan 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 høj de for arten af 
det stof, som afprøves, eller 

b) hvis der er fastsat maksimale grænseværdier 
for restkoncentrationer i henhold til forord- 
ning (EØF) nr. 2377/90, sikre, at denne 
maksimumsgrænse ikke overskrides i de på- 
gældende fødevarer.« 

62) Følgende artikler indsættes: 

»Artikel 95a 

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen- 
sigtsmæssige ordninger for indsamling af veteri- 
nærlægemidler, der ikke er anvendt, eller hvor 
fristen for sidste anvendelse er overskredet. 

Artikel 95b 

Når et veterinærlægemiddel 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- 
rinærlægemidlet i henhold til artikel 34, stk. 4, 
litra d), i nævnte forordning, vedtages der en be- 
slutning rettet til medlemsstaterne efter procedu- 
ren i nærværende direktivs artikel 37 og 38 om 
gennemførelsen af disse betingelser eller restrik- 
tioner.« 

Artikel 2 

De i artikel 1, nr. 6, om ændring af artikel 13, 
i direktiv 2001/82/EF fastsatte beskyttelsesperi- 
oder finder ikke anvendelse på referencelæge- 

midler, for hvilke der er indgivet ansøgning om 
godkendelse inden gennemførelsesfristen som 
fastsat i artikel 3, første afsnit. 

Artikel 3 

Medlemsstaterne sætter de nødvendige 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 offentliggørelsen ledsages af en så- 
dan henvisning. De nærmere regler for henvis- 
ningen fastsættes af medlemsstaterne. 

Artikel 4 

Dette direktiv træder i kraft på dagen for of- 
fentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tiden- 
de. 

Artikel 5 

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004. 

På Europa-Parlamentets vegne 

P. Cox 

Formand 

På Rådets vegne 

D. Roche 

Formand 
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F. t. 1. om lægemidler 

Til lovforslag nr. L 7. Skriftlig fremsættelse (5. oktober 2005) 

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

Herved tillader jeg mig for Folketinget at 
fremsætte: 

Forslag til lov om lægemidler 
(Lovforslag nr. L 7). 

Der er tale om en genfremsættelse af L 167 
med ganske få  ændringer. Som præciseringer i 
lovteksten er bl.a. tilføjet bemyndigelser til *mini- 
steren til at fastsætte nærmere regler om Læge- 
middelstyrelsens kontrol aflægemidler og læge- 
middelforsøg. 

Hovedformålet med dette lovforslag er dansk 
gennemførelse af en ny større revision af EU- 
lovgivningen om lægemidler. Der er tale om en 
samlet reform, som omfatter en ny forordning 
samt ændring af to direktiver om lægemidler til 
henholdsvis mennesker og dyr. 

Hensigten med reformen -  og dermed også 
med lovforslaget -  er at forbedre borgernes ad- 
gang til lægemidler af høj sikkerhed, virkning og 
kvalitet. Desuden er tilstræbt hensyntagen til 
medicinalindustriens udvikling og øvrige virk- 
somhed. 

Lovforslaget omfatter dels en videreførelse af 
hovedparten af bestemmelserne i den gældende 
lægemiddellov dels en række nye bestemmelser. 
Samtidig er gennemført en ny struktur og mo- 
dernisering af lovens tekst. 

Lægemiddelreformen indebærer først og 
fremmest følgende væsentlige ændringer eller 
ny regulering: 
-  Nye ordninger og mere smidig regulering i 

forbindelse med markedsføring af lægemidler. 
Der indføres bl.a. en ny godkendelsesprocedu- 
re med en hurtigere sagsbehandlingstid, og ad- 
gang til markedsføringstilladelser uden tidsbe- 
grænsning. Fremover vil en tilladelse til mar- 
kedsføring normalt kun skulle fornys 1 gang 
efter 5 år. 

-  Styrkelse aflægemidlers kvalitet. Der indføres 
bl.a. krav om, at. aktive stoffer, som anvendes 
ved lægemiddelfremstilling, skal fremstilles i 
overensstemmelse med principper for god 
fremstillingspraksis for råvarer. 

-  Styrket overvågning og kontrol af lægemidler. 
Lægemiddelvirksomhederne skal bl.a. indsen- 
de rapporter til Lægemiddelstyrelsen om sik- 
kerhedsopdatèring af deres produkter oftere 
end i dag, og ved fornyelse af en markedsfø- 
ringstilladelse skal de forelægge opdateret do- 
kumentation for lægemidlets sikkerhed, virk- 
ning og kvalitet. 

-  Øget offentliggørelse af og information om 
lægemiddeldata. Lægemiddelstyrelsen skal 
fremover offentliggøre sin vurdering af hvert 
godkendt lægemiddel, idet visse personoplys- 
ninger dog først skal fjernes. 

-  Øget forsyningspligt for markedsførte læge- 
midler til mennesker. Alle, der bringer et læ- 
gemiddel på markedet, og engrosforhandlere 
forpligtes til at sikre tilstrækkelig levering af 
deres produkter. 

-  Uafhængighed af lægemiddelindustrien. Der 
indføres krav om, at ansatte i Lægemiddelsty- 
relsen, medlemmer af råd og nævn nedsat i 
henhold til lægemiddelloven og andre, som 
styrelsen rådfører sig med, ikke må have øko- 
nomiske eller andre interesser i lægemiddelin- 
dustrien. Det gælder dog kun personer beskæf- 
tiget med godkendelse, kontrol og bivirk- 
ningsovervågning af lægemidler. 

-  Længere beskyttelsestider for data om læge- 
midler. Beskyttelsestiden udvides fra 6 til 10 
år for originale lægemidler omfattet af læge- 
middelloven. Hermed udskydes tidspunktet 
for kopiprodukters adgang til markedet. 

- Brugervenlige indlægssedler. Der indføres 
bl.a. særlig mærkning af hensyn til blinde og 
svagtseende. 

23 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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Dele af lægemiddeldirektiveme gennemføres 
med lovforslaget, mens den resterende gennem- 
førelse vil ske i en række bekendtgørelser. 

Foruden gennemførelse af lægemiddeldirekti- 
ver indeholder lovforslaget visse andre forslag, 
herunder en bemyndigelse til indenrigs- og 
sundhedsministeren til at fastsætte regler om 
navngivning af parallelimporterede lægemidler. 
Desuden foreslås ny regulering som vil gøre det 

lettere at få adgang til nødvendig lægemiddelbe- 
handling for personer om bord på danske skibe i 
udlandet. 

Implementeringsfristen for de to lægemiddel- 
direktiver er den 30. oktober 2005. Såfremt 
ikrafttrædelse af loven ikke kan nås inden denne 
dato, vil indenrigs- og sundhedsministeren ud- 
stede overgangsbekendtgørelser frem til den 
træder i kraft. 


