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Forslag til Lov om lasgemidier

Kapitel 1
L ovens formal og omrade

§ 1. Lovensformd er at sikre, at borgerne

1) har adgang til sikre og virksomme lasgemidler af hgj kvalitet,

2) har adgang til objektiv og fyldestgarende information om lasggemidler og

3) beskyttes mod vildledende laagemiddel reklamer og anden utilberlig markedsfering af
laggemidler.

§ 2. Ved et lasgemiddel forstdsi denne lov enhver vare, der:

1) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr, eller

2) kan anvendesi eller givestil mennesker eller dyr enten for at genoprette, aandre eller
pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning, eller for at stille en medicinsk diagnose.

8 3. Loven omfatter lasgemidler til mennesker og dyr. Lovens bestemmel ser finder
anvendel se pa begge kategorier af laagemidler, medmindre andet udtrykkeligt fremgar.

Sk. 2. Lovens bestemmel ser om lasgemidler omfatter ogsa svangerskabsforebyggende
midler, som ikke er omfattet af lov om medicinsk udstyr.

§ 4. Loven finder anvendel se pa mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et
laagemiddel i det omfang, det er fastsat i § 46, stk. 1, og paravarer, der anvendes ved
fremstilling af lasgemidler i det omfang, det falger af regler udstedt | medfer af § 47, stk. 3.

Sk. 2. Lovens kapitel 9 omfatter i det omfang, det er fastsat i 8 75, stk. 1, visse stoffer, der
kan anvendes som lasgemidler til dyr, og som har naermere af Lasgemiddelstyrelsen
opregnede egenskaber.

8 5. Loven omfatter ikke fadevarer, kosttilskud, kosmetik, biocider, radionukleider i form af
lukkede kilder, uforarbejdede vaer og celler af menneskelig oprindelse, medicinsk udstyr,
foder, fodertilskud til dyr (vitaminer, mineraler mv.) samt fuldblod, plasma og blodceller af
menneskelig oprindelse, bortset fra plasma, der fremstilles under anvendelse af en industriel
proces.

! Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
fadlesskabskodeks for veterinaalaagemidier (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som aandret ved direktiv 2004/28/EF (EF-Tidende 2004 nr. L 136, s.
58), dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler (EF-
Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som andret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF (EF-Tidende 2004 nr. L 136, s. 85) og senest ved direktiv 2004/ 27/EF (EF-
Tidende 2004 nr. L 136, s. 34), dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnsamelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forseg med laegemidler til human brug (EF-Tidende
2001 nr. L 121, s. 34), og dele af Rédets direktiv 90/167/EQF om fastsadtelse af betingelserne for tilberedning, markedsfering og anvendelse af
foderleagemidler i Fadlesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92, s. 42).



Sk. 2. Nar en vare ud fraen samlet bedgmmelse af dens egenskaber kan vaare omfattet af
savel definitionen af et laagemiddel som definitionen af en vare, der er omfattet af anden
lovgivning, kan Lasgemiddel styrel sen bestemme, at den pagad dende vare eller gruppe af
varer udelukkende reguleres af bestemmelserne i denne lov. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan efter forhandling med vedkommende minister fastsadte saalige
regler for sddanne varer eller varegrupper.

8§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan undtage bestemte varer eller varegrupper, der er
omfattet af § 2, helt eller delvis fraloven samt fastsedte saarlige regler for sddanne varer
eller varegrupper.

8 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at loven eller visse af dens
bestemmel ser ikke finder anvendelse pa lasgemidler, der er godkendt eller skal godkendestil
markedsfaring i Den Europadske Union efter regler fastlagt herom af Radet for Den
Europad ske Union, og kan fastsadte regler for sadanne undtagel ser.

§ 8. Nér fglgende udtryk anvendesi loven og i regler udstedt i medfer af loven, er der tale

om f@lgende EU-retlige forskrifter:

1) Lasgemiddelforordningen: Europa-Parlamentets og Rédets til enhver tid gad dende
forordning om fastlasggel se af fadlesskabsprocedurer for godkendel se og overvagning af
human- og veterinaamedicinske laggemidler og om oprettelse af et europadsk
|asgemi ddel agentur med senere aandringer og gennemf grel sesforskrifter,

2) Medicinrestforordningen: Rédets til enhver tid gad dende forordning om en fadles
fremgangsmade for fastszdtel se af maksimalgramnsevaadier for restkoncentrationer af
veterinaamedicinske pragoarater i animalske levnedsmidler med senere andringer og
gennemfarel sesforskrifter,

3) Direktivet om lasgemidler til mennesker: Europa-Parlamentets og Radets til enhver tid
gaddende direktiv om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lasgemidler med senere andringer og gennemf @rel sesforskrifter,

4) Direktivet om laagemidler til dyr: Europa-Parlamentets og Radets til enhver tid gaddende
direktiv om oprettelse af en fadlesskabskodeks for veterinaalaggemidler med senere
andringer og gennemf @relsesforskrifter,

5) Laggemiddeldirektiverne: Samlebetegnelse for de direktiver, der er naevnt i nr. 3 og 4, og

6) Direktivet om kliniske forsgg: Europa-Parlamentets og Radets til enhver tid gaddende
direktiv om indbyrdes tilnaamel se af medlemsstaternes love og administrative regler om
anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forseg med laggemidler
til human brug med senere aandringer og gennemf grel sesforskrifter.

Kapitel 2
Markedsfaringstilladelser mv.

§ 9. Et laggemiddel ma kun sadges eller udleveres her i landet, nar enten
Laggemiddelstyrelsen har godkendt det ved en markedsferingstilladelse i medfer af denne



lov, eller Europa-K ommissionen har udstedt en markedsferingstilladelsei henhold til
laegemi ddelforordningen (fadlesskabsmarkedsf gringstilladel se).

Sk. 2. Uanset stk. 1 er fglgende kategorier af lasgemidler ikke underlagt krav om
markedsf gringstilladel se:
1) Lasgemidler, der tilberedes pa et apotek efter recept til den enkelte patient (magistrelle
legemidler),
2) inaktiverede og ikke-inaktiverede immunol ogiske laagemidler til dyr fremstillet af
patogene organismer og antigener udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt til
behandling af dette dyr eller dette husdyrhold pa samme sted,
3) laggemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsforseg, og
4) foderlasgemidler, bortset fraforblandinger til foderlasggemidier.

8 10. Laggemiddel styrelsen kan i sealige tilfadde efter ansggning tillade salg eller
udlevering i begraanset maangde af lasgemidler, som ikke er markedsfert i Danmark
(udleveringstilladel se).

Sk. 2. Laggemiddelstyrelsen kan fastsadte searlige vilkar i medfer af stk. 1 og kan
tilbagekalde udleveringstilladel ser, hvis vilkar ikke overholdes, eller séfremt der optraeder
avorlige bivirkninger. Lasgemiddel styrelsen kan tillige fastsadte regler om distribution |
henhold til stk. 1.

Sk. 3. Laggemiddel styrelsen kan fastsadte naamere regler om, hvilke oplysninger en
ansggning om udleveringstilladel se skal indeholde for, at Lasgemiddel styrelsen kan meddele
tilladel se efter stk. 1, herunder at ansggningen skal indgives pa et saaligt ansagningsskema.

8 11. Statens Seruminstitut og Danmarks Fadevare- og V eterinagforskning kan i saalige
tilfadde og i begramnset maangde forhandle eller udlevere sera, vacciner, specifikke
immunglobuliner og andre immunol ogiske testpragarater, der ikke har
markedsf gringstilladel se. Hver forhandling eller udlevering skal indberettes il
Lasgemiddel styrelsen.

Sk. 2. Laegemiddelstyrel sen fastsadter regler om, hvordan indberetningen skal foretages.
Det kan bestemmes, at indberetningen skal foretagesi maskinlaesbar stand.

8§ 12. Lasgemiddel styrelsen kan midlertidigt tillade udlevering af et laggemiddel, der ikke har
en markedsfgringstilladel se, hvis der foreligger mistanke om eller bekragftel se pa spredning
af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan med henblik padei stk. 1 naavnte tilfadde
fastsadte regler om, at indehavere af markedsferingstilladel ser, fremstillere og/eller
sundhedspersoner ikke palaggges ansvar for de konsekvenser, der métte falge af brugen af
1) et lagemiddel uden for dets godkendte indikationer, eller
2) et laggemiddel, som ikke er omfattet af en markedsfaringstilladel se.

Sk. 3. Regler udstedt i medfer af stk. 2 fritager ikke for ansvar efter lov om produktansvar.

§ 13. Laggemiddel styrelsen kan nar sundhedssituationen kraever det tillade salg eller
udlevering af laagemidler til dyr, der ikke har en markedsf aringstilladel se.



8§ 14. Hvis et lasgemiddel til mennesker ikke har en markedsferingstilladelse i Danmark, og
der ikke er indgivet ansagning herom, kan Laagemiddel styrelsen, nar der i et andet EU/EQS-
land er udstedt markedsfaringstilladel se til laagemidiet, under saarlige omstaendigheder,
godkende lagemidlet til markedsfaring her i landet.
Sk. 2. Inden godkendelsei medfer af stk. 1, skal Laggemiddelstyrelsen
1) underrette indehaveren af markedsfaringstilladelsen i den medlemsstat, hvor laagemidlet
er godkendt, om overveelserne om at godkende lasgemidiet, og

2) anmode den myndighed, der har udstedt markedsfaringstilladelse til 1ssgemidlet, om at
fremlasgge markedsf gringstilladel sen samt den evalueringsrapport, der ligger til grund
for udstedel sen af markedsf gringstilladel sen.

Sk. 3. Nér et laggemiddel godkendesi henhold til stk. 1, skal Lasgemiddelstyrelsen pase
overholdelsen af lovens krav, navnlig for sa vidt angar maarkning, klassificering, reklame
for samt bivirkningsovervagning og kontrol af laagemidlet, og kan i den forbindelse stille
vilkar herom til indehaveren af godkendelsen til markedsfaring.

Sk. 4. Laegemiddelstyrelsen skal underrette Europa-Kommissionen om lasgemidler, der
godkendes i henhold til stk. 1, herunder aandringer, suspensioner og tilbagekal delser, som
styrelsen foretager vedrarende disse lasgemidler.

8 15. Dyrlagyer, der er etableret i et andet EU/EQ@S-land kan efter regler fastsat af
Lasgemiddelstyrelsen til brug for dyr, den pagaddende har i behandling, i begraanset omfang
medbringe lasgemidler til dyr, der ikke har en markedsfegringstilladelse i Danmark, men som
er godkendt i det land, hvor dyrlaggen er etableret.

Sk. 2. Sammensadningen af laggemidler, der medbringes efter stk. 1 skal kvalitativt og
kvantitativt svaretil et af Lasgemiddel styrelsen godkendt |aagemiddel.

Sk. 3. Uanset stk. 1 og 2 ma sera og vacciner til dyr ikke medbringes.

§ 16. [Udgaet]
Udstedel se af markedsferingstilladelse

§ 17. Lasgemiddel styrel sen udsteder en markedsfaringstilladelse, hvis styrelsen vurderer, at
forholdet mellem fordele og risici ved lasgemidlet er gunstigt, samt at ansggningen i @vrigt
opfylder betingelserne i denne lov og i regler udstedt i medfer af denne lov.

Sk. 2. Ved afvejningen af forholdet mellem fordele og risici ved et lasgemiddel skal indga
en vurdering af laagemidlets positive terapeutiske virkninger i forhold til risici ved
lagemidlets anvendel se.

Sk. 3. Vedrisici ved et laagemiddels anvendel se forstas:

1) Enhver risiko forbundet med lasgemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning eller
2) enhver risiko for uansket pavirkning af miljget.

Sk. 4. For lasgemidler til mennesker ma en risiko for ugnsket pavirkning af miljget ikke

begrunde et afslag pa markedsf gringstilladel se.



Sk. 5. For laggemidler til dyr til anden brug end sygdomsbehandling eller forebyggelse
(zooteknisk brug) skal der ved vurderingen efter stk. 1 isaar tages hgjde for fordelene for
dyrenes sundhed og velfaad samt forbrugersikkerheden.

Afslag pa ansggning om markedsfaringstilladel se

§ 18. Laggemiddel styrelsen afdar at udstede markedsf gringstilladel se til et laagemiddel til
mennesker, hvis styrelsen vurderer, at:

1) Forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

2) den terapeutiske virkning mangler eller er utilstragkkeligt godtgjort af ansggeren,

3) lagemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensagning, eller

4) de fremlagte dokumenter eller oplysninger til stette for ansagningen ikke opfylder
kravenei regler fastsat i medfer af § 20, stk. 1, nr. 2.

§ 19. Laggemiddel styrelsen afdar at udstede markedsf gringstilladel se til et laagemiddel til

dyr, hvis styrelsen vurderer at:

1) Forholdet mellem fordele og risici ved laagemidlet ved forskriftsmaessig brug er
ugunstigt,

2) laggemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning eller lasgemidlets terapeutiske virkning
af ansggeren er utilstraskkelig godtgjort for den dyreart, som skal vaae genstand for
behandlingen,

3) lasgemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sasmmensagning,

4) de fremlagte dokumenter eller oplysninger til stette for ansagningen ikke opfylder
kravenei regler fastsat i medfer af 8 20, stk. 1, nr. 2,

5) den tilbageholdelsestid, som er angivet af ansggeren er utilstragkkelig til at sikre, at
fadevarer, der stammer fra det behandlede dyr, ikke indeholder restkoncentrationer, som
kan vaae il fare for forbrugernes sundhed, eller er utilstragkkeligt godtgjort,

6) den magkning €eller indlasgsseddel, der foreslas af ansageren, ikke er i overensstemmelse
med regler fastsat i medfer af § 30, eller

7) laggemidlet er eler vil blive udbudt til salg til en anvendelse, som er forbudt i henhold til
anden lovgivning.

Sk. 2. Lasgemiddel styrel sen kan, s laange fadlesskabsretlige regler pa omradet fortsat er
under udarbejdelse, nasgte at udstede en tilladel se til markedsfering af et lasgemiddel til dyr,
hvis dette er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
sundhed.

Sk. 3. Laggemiddel styrelsen kan give afslag pa en ansggning om markedsf gringstilladel se
til dyr med henblik paindgivelsetil en eller flere fadevareproducerende dyrearter, hvis de
farmakologisk aktive stoffer, som laagemidlet indeholder, ikke er opfart i bilag 1, I1 eler 111
til medicinrestforordningen.

8 20. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsedter regler om:
1) Laggemiddelstyrelsens behandling af ansagninger om markedsf aringstilladelse og om
L aagemiddel styrel sens behandling af sager efter 88 21, 23 og 24,



2) de oplysninger, der skal ledsage en ansggning om markedsferingstilladel se, og de krav
ansggningen i gvrigt skal opfylde,
3) udstedelse af en markedsferingstilladel se til f@lgende lasgemidier:
a. Naturlaggemidler,
b. homgopatiske laggemidler og
C. vitamin- og mineral pragoarater, samt
4) hvilke betingelser ud over dei nr. 2 naavnte, der skal vaae opfyldt, for at et radioaktivt
laegemiddel kan opna en markedsferingstilladel se fra L sagemiddel styrel sen.
Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan til brug ved behandlingen af en sag om
markedsf gringstilladel se kraeve udleveret ngdvendige oplysninger, dokumenter,
laegemiddel praver og prever af stoffer, der indgar i lasgemidiet.
Sk. 3. Ansggeren eller indehaveren af en markedsfaringstilladel se har ansvaret for, at de
indsendte dokumenter og data er korrekte.

§ 21. Lasgemiddel styrelsen varetager her i landet de opgaver, der falger af reglernei
leegemiddel direktiverne om:

1) Den gensidige anerkendel sesprocedure og

2) den decentrale procedure.

8§ 22. Laggemiddel styrelsen farer et register over de laagemidler, som ansagges godkendt, og
som godkendes ved en markedsfgringstilladel se efter bestemmelserne i dette kapitel.

AEndring, suspension og tilbagekaldelse af markedsferingstilladelse

8§ 23. Laggemiddel styrelsen aandrer, suspenderer eller tilbagekalder en

markedsf gringstilladel se til et laagemiddel til mennesker, safremt styrelsen vurderer, at:

1) Lamgemidlet er skadeligt ved forskriftsmaessig brug,

2) laggemidlet er uden terapeutisk virkning,

3) forholdet mellem fordele og risici er ikke er gunstigt ved den normale brug af
leegemidlet,

4) laegemidlet ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sasmmensadning,

5) deoplysninger, der er fremfart af ansggeren til stette for ansggning om
markedsfaringstilladel se, viser sig at vaare urigtige,

6) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger i
overensstemmelse med 88 36 og 37, eller

7) egenkontrollen efter regler udstedt | medfer af § 47, stk. 3, ikke er blevet gennemfart.

Sk. 2. Lagemiddel styrel sen kan suspendere en markedsferingstilladel se til et |asgemiddel
til mennesker, hvis indehaveren af markedsfaringstilladel sen ikke overholder regler udstedt
I medfer af 8 30, indtil forholdet er bragt i orden.

8§ 24. Laggemiddel styrel sen aandrer, suspenderer eller tilbagekalder en

markedsf gringstilladel se til et laagemiddel til dyr, safremt styrelsen vurderer, at:

1) Forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet er ugunstigt ved forskriftsmaessig
brug,



2) lasgemidlet er uden terapeutisk virkning pa den dyreart, som er genstand for
behandlingen,

3) lasgemidiet ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sasmmensadning,

4) deoplysninger, der er fremfart af ansggeren til stgtte for ansggning om
markedsfaringstilladel se, viser sig at vaare urigtige,

5) den angivne tilbageholdelsestid er utilstragkkelig til, at fadevarer fremstillet af det
behandlede dyr ikke indeholder rester, som kan vagetil fare for forbrugerens sundhed,

6) laggemidlet udbydestil salg til en anvendelse, som er forbudt i henhold til anden
lovgivning, eller

7) egenkontrollen efter regler udstedt i medfar af 8 47, stk. 3, ikke er blevet gennemfart.

Sk. 2. Lasgemiddelstyrelsen kan aandre, suspendere eller tilbagekalde en

markedsfaringstilladelsetil et laagemiddel til dyr, hvis styrelsen vurderer, at:

1) Indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger i
overensstemmel se med 88 36 og 37,

2) en henstilling om at overholde de gaddende regler om maakning af lasggemidler til dyr
har varet uden resultat, eller

3) indehaveren af markedsferingstilladel sen ikke selv tager initiativ til at ansage styrelsen
om at métte foretage de fornagdne aandringer i tilladelsen, eller ikke selv traskker
markedsfaringstilladel sen tilbage, senest 60 dage efter offentliggerelsen i Den
Europadaske Unions Tidende af aandringer af bilagene til medicinrestforordningen.

§ 25. Laggemiddel styrelsen underretter Det Europad ske L asgemiddel agentur, sfremt der
indledes sager om tilbagekaldelse af en markedsf aringstilladel se.

Varighed

§ 26. En markedsfaringstilladel se il et laagemiddel er gyldig i fem ar, jf. dog stk. 2.

Sk. 2. Lasgemiddel styrel sen kan forlaange markedsf eringstilladel sen pa grundlag af en
vurdering af forholdet mellem fordele og risici. Ansagning om forlaengel se skal indgivestil
L asgemiddel styrelsen af indehaveren af markedsfgringstilladel sen senest 6 maneder far
tilladel sens udlgb. En markedsf eringstilladel se, der er blevet forlaanget, har tidsubegraanset
gyldighed, jf. dog stk. 4.

Sk. 3. Indehaveren af markedsferingstilladel sen skal forelaayge Laggemiddelstyrelsen
opdateret materialetil brug for styrelsens vurdering af laegemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning, herunder alle andringer, der er godkendt efter udstedel sen af
markedsf aringstilladel sen.

Sk.4. Laggemiddelstyrelsen kan, nar forholdet mellem fordele og risici tilsiger det,
bestemme at markedsf gringstilladel sen forleangesi endnu én femarsperiode i
overensstemmel se med stk. 2.

§ 27. En markedsf aringstilladel se bortfalder, hvis tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pa
hinanden falgende &r.

Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan under saarlige omstaendigheder og af hensyn til
menneskers og dyrs sundhed fravige bestemmelseni stk. 1.



@vrige bestemmel ser

§ 28. Laggemiddel styrel sen kan under ssalige omstaandigheder udstede
markedsf gringstilladel se pa betingel se af, at ansageren opfylder bestemte vilkar.

Sk. 2. Opretholdelse af markedsfaringstilladel sen afhaanger af en fornyet arlig vurdering af
vilkarene fastsat i medfer af stk. 1.

§ 29. Et laggemiddel ma alene sadges og udleveres under et navn, Laagemiddel styrelsen har

godkendit.

Sk. 2. Navnet kan veare

1) et sawnavn, der ikke makunne forveksles med fadlesnavnet, eller

2) et fadlesnavn eler en videnskabelig betegnelse i forbindelse med et varemaake eller
navnet paindehaveren af markedsf gringstilladel sen.

Sk. 3. Lasgemiddel styrel sen paser ved godkendelse af et navn, at navnet ikke er
vildledende med hensyn til varens sammensagning, virkning eller egenskaber i avrigt, og at
det ikke er egnet til at fremkalde forveksling med andre laggemidler.

Sk. 4. Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan fastsedte regler om navngivning af
parallelimporterede laggemidler.

8§ 30. Laggemiddel styrel sen kan fastsadte regler om laggemidlers indlaggsseddel, maakning,
emballage og pakningsstarrel se og kan stille krav til indehaveren af
markedsf aringstilladel sen herom.

8 31. Laggemiddel styrelsen afger i forbindelse med udstedel se af markedsf gringstilladel se,
ved fornyelse af markedsfaringstilladelsen og nar der i gvrigt er behov for det, om
laagemidlet skal veare receptpligtigt, det vil sige kun ma udleveres fra apotek efter
udleveringsforskrifter fralasger, tandlasger og dyrlagger (recepter).

Sk. 2. Lasgemiddel styrel sen fastsaeter regler om, hvilke lasgemidler der kun ma udleveres
efter recept og om inddeling af laagemidler i udleveringsgrupper.

8§ 32. Lasgemiddel styrel sen kan fastsadte regler om betingelserne for ordination og
udlevering af laggemidler, der har tilknyttet et ssarligt program for ledelse, organisation og
styring af risici (risikostyringsprogram).

Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan i saalige tilfadde bestemme, at der skal vaae saalige
begraansninger i forbindel se med ordination og udlevering af et laagemiddel, der har
tilknyttet et risikostyringsprogram, som naevnt i stk. 1.

Ansvar og pligter for indehaveren af en markedsferingstilladelse

§ 33. Indehaveren af markedsfaringstilladelsens ansvar efter anden lovgivning pavirkesikke
af, at der er udstedt en markedsfaringstilladel se.



Sk. 2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen er ansvarlig for markedsf aringen af
leegemidlet. Udpegningen af en repraesentant fritager ikke indehaveren af
markedsf gringstilladel sen for ansvar.

8§ 34. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal snarest underrette L ssgemiddelstyrelsen
om, hvornar faktisk markedsfaring af et lasgemiddel pabegyndes, og ndr markedsferingen
midlertidigt eller permanent opherer.

Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastsadte nsarmere regler om den form, indberetningen
skal skei, herunder om den skal vaare elektronisk.

Sk. 3. Indberetning til Medicinpriser om anmeldel se, tilbagekal del se samt afmelding af et
laagemiddel betragtes som en meddelelse i medfer af stk. 1.

8 35. Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal underrette Laggemiddel styrelsen om
arsagen til en anmodning om tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladel se og
tilbagekaldelse af restlagre samt ved midlertidig eller permanent opher af markedsfaringen,
hvis opheret er begrundet i laagemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

8 36. Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal tage hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling og indfegre de aandringer, der er nadvendige for, at lasgemidlet kan
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

8§ 37. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen skal underrette Lasgemiddel styrelsen om
enhver vaesentlig ny oplysning af betydning for vurderingen af forholdet mellem
laagemidlets fordele og risici, som er af betydning for lasgemidlets godkendte
produktresume, og som ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren for
godkendelse af aandringer af markedsferingstilladelser eller i form af periodiske
sikkerhedsopdateringsrapporter.

Sk. 2. Laggemiddel styrelsen kan fastsadte neamere regler om, hvilke oplysninger der efter
stk. 1 skal videregives, og om formen disse oplysninger skal have ved videregivelsen.

Sk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan til enhver tid anmode indehaveren af en
markedsf gringstilladel se om at godtgere, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt.

Sk. 4. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at kravet i stk. 1 overholdes, og styrelsens
reprassentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendel se adgang til
virksomhederne med henblik pa at gennemfgre denne kontrol.

8§ 38. Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal ansage om Lasgemiddel styrelsens

tilladel se til enhver aandring i de dokumenter, der ligger til grund for

markedsf aringstilladel sen samt det tilhgrende produktresumé (variationsansggning).
Sk. 2. Laegemiddelstyrel sen kan fastsadte regler om de oplysninger, der skal ledsage

variationsansggningen, og de betingel ser ansagningen i gvrigt skal opfylde.

8§ 39. Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal indsende den til enhver tid gaddende
indlaegsseddel for et lasggemiddel til Laggemiddel styrelsen.



Sk. 2. Laegemiddelstyrel sen kan fastsadte regler om frister for fremsendel sen samt hvordan
fremsendel sen skal foretages, herunder i elektronisk form.

8 40. Konstateres der fgl i produktionen af et laagemiddel, som kan have betydning for
laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, skal indehaveren af markedsf gringstilladel sen
omgaende underrette L aagemiddel styrel sen.

Kapitel 3
Bivirkninger

8 41. Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal efter regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren

1) fare fortegnel ser over bivirkninger,

2) stille fortegnelserne til radighed for Laagemiddel styrelsen og

3) indberette oplysninger om bivirkninger til Laggemiddelstyrelsen.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at indehaveren af
markedsf gringstilladel sen skal indberette oplysninger om bivirkninger til Det Europadske
L asgemiddel agentur og de andre EU/E@ZS-lande.

Sk.3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om virksomhedernes pligt til
at réde over en saalig bivirkningssagkyndig, herunder om denne sagkyndiges faglige
kundskab og virksomhedsomréde.

Sk. 4. Lasgemiddelstyrelsen kontrollerer, at kravenei stk. 1 og i regler udstedt i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Lasgemiddel styrel sen kontrollerer desuden overholdelsen af kravene il
|aegemiddel overvagning i EU-retlige regler om fastlasggel se af fadlesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinaamedicinske lasgemidlier m.v.

Sk. 5. Lagemiddel styrel sens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden
retskendel se adgang til virksomheder med henblik pa at gennemfare den i stk. 4 naevnte
kontrol. Lasgemiddelstyrelsen har som led i kontrollen ret til at gere sig bekendt med
virksomhedens skriftlige materiale, og styrelsen kan kraeve alle oplysninger, der er
nadvendige for kontrolvirksomheden.

§ 42. Indehaveren af en markedsferingstilladel se ma ikke uden forudgaende eller samtidig
underretning af Lasgemiddel styrelsen offentliggere nye oplysninger af betydning for
afveningen af forholdet mellem fordele og risici for lasggemidlet, der stammer fra
overvagningen af bivirkninger. Sadanne oplysninger fremlasgges pa en objektiv og ikke
vildledende méade.

8 43. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om medicinal personers pligt til at
indberette oplysninger om bivirkninger, herunder oplysninger frajournaler og
obduktionserklaainger, til Laggemiddel styrelsen.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om patienters, pararendes og
dyregjeres adgang til at indberette oplysninger om bivirkninger direkte til
Lasgemiddel styrelsen.



8§ 44. Lasgemiddel styrelsen farer et register over indberettede bivirkninger. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsadter naamere regler om Lasgemiddel styrel sens behandling af de
indberettede oplysninger.

Sk. 2. Lasgemiddelstyrelsen kan videregive alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Det Europad ske Lasgemiddel agentur, Europa-Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsedter
naa'mere regler herom.

Kapitel 4
Forhandling, fremstilling og indfer sel

§ 45. Forhandling af laegemidler til brugerne ma kun ske gennem apoteker, medmindre
andet er fastsat i lovgivningen eller i regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren, jf.
dog stk. 2.

Sk. 2. Lasgemiddel styrelsen kan, nér det er sundhedsmaessigt forsvarligt, bestemme, at et
ikke receptpligtigt lasgemiddel, herunder bestemte pakningsstarrel ser, lasgemiddelformer
eller styrker af laggemidlet, kan forhandles til brugerne uden for apotekerne.
Lasgemiddel styrel sen kan fastsadte begraensninger for antallet af pakninger af et
leegemiddel, der kan forhandlestil en bruger.

Sk. 3. | det omfang forhandlingen ikke er omfattet af stk. 1, kan Lasgemiddel styrelsen
fastsadte regler om, hvilke lasgemidler der kun ma udleveres efter udleveringsforskrifter fra
leeger, tandlasger eller dyrlaager, og om forskrifternes affattelse m.v. samt regler for
udlevering.

§ 46. Der maikke fremstilles, indferes, udfares, oplagres, forhandles, fordeles, udleveres,
opsplittes eller emballeres lasgemidler uden Lasgemiddel styrelsenstilladelse. Der maikke
uden Lasgemiddelstyrel sens tilladel se fremstilles, indf gres, udferes, oplagres, forhandles
eller fordeles mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et lasgemiddel.

Sk. 2. Regleni stk. 1 gadder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af

laagemidler, som skal brugesi behandlingen.

2) Laggers, dyrlaggers og tandlasgers fordeling, opsplitning og udlevering af lasgemidier til

brugi praksis.

3) Private personersindfarsel og udfersel til eget forbrug af laagemidler til mennesker.

4) Skibsfereres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af laagemidler til
mennesker til brug om bord samt indfersel af sddanne lasgemidler ved anlgb af
udenlandsk havn.

Sk. 3. Lasgemiddel styrel sen kan fastsadte regler om den omgang med lasgemidler, der er

neevnt i stk. 2, nr. 1-4.

§ 47. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om betingelserne for at opna en
tilladel se efter § 46, stk. 1, om de oplysninger, der skal ledsage ansggningen, og om

L asgemiddel styrel sens behandling af ansggningen. Ministeren kan desuden fastsadte regler
om behandling af sager efter 88 53 og 54.



Sk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som fastsadtes efter stk. 1, 1. pkt., kan
L asgemiddel styrelsen knytte saarlige vilkar til tilladel sen enten ved dens udstedelse eller pa
et senere tidspunkt. Lasgemiddel styrel sen kan desuden tidsbegraanse tilladel sen.

Sk.3. Laggemiddel styrel sen fastsadter regler for teknisk ledelse, faglig kundskab,
indretning og drift for virksomheder, der har tilladelse efter § 46, stk. 1.

L asgemiddel styrel sen fastsadter desuden krav til beskaffenheden af de lasggemidler og
ravarer, som handteres af virksomhederne.

Sk. 4. Laegemiddel styrelsen kan videregive relevante oplysninger om tilladelser udstedt
efter stk. 1 og om sin kontrol af de bergrte virksomheder efter 8 51, stk. 1 og 2, til Det
Europad ske Laggemiddel agentur, Europa-K ommissionen og de andre EU/E@S-1ande.

8 48. Lasgemiddel styrelsen kan tilbagekalde eller suspendere en tilladel se efter § 46, stk. 1,
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkér, der knytter sig denne, ikke opfyldes, hvis
virksomheden overtraeder regler, der er udstedt af Laggemiddelstyrelseni henhold til § 47,
stk. 3, eller hvis virksomheden afviser at medvirketil Lasgemiddelstyrelsens kontrol efter §
51.

8 49. Virksomheder, der har tilladelse til fremstilling og udfarsel af lasgemidler efter § 46,
stk. 1, skal efter anmodning give L asgemiddel styrelsen oplysning om arsagen til, at der ikke
er ansggt om markedsfgringstilladelse til et lasgemiddel.

8 50. Virksomheder, der har tilladelse efter § 46, stk. 1, samt apoteker er forpligtet til at fere
optegnelser over omgang m.v. med laggemidler. Laggemiddel styrelsen fastsadter neamere
regler herfor.

Kontrol og inspektion

8 51. Laggemiddel styrelsen kontrollerer, at kravene til lssgemidlersindhold,
sammensadning, kvalitet, opbevaring, fremstilling, forhandling og udlevering overholdes.
Sk. 2. Med henblik pa at gennemfare den i stk. 1 naevnte kontrol har
L asgemi ddel styrel sens reprassentanter mod beherig | egitimation og uden retskendel se
adgang til virksomheder med tilladel se efter § 46, stk. 1, indehavere af
markedsf gringstilladel ser og fremstillere af ravarer i det omfang, révaren er underlagt regler
udstedt | medfar af § 47, stk. 3, 2. pkt. Laagemiddel styrelsen kan udtage eller kraeve
udleveret prover af laagemidler, mellemprodukter, ravarer og stoffer, der er anvendt til
disses fremstilling. Der kan kraaves alle oplysninger, som er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.
Sk. 3. Dei stk. 2 naevnte inspektionsbesgg kan ligeledes gennemfares efter anmodning af
et andet EU/E@S-1and, Europa-Kommissionen eller Det Europad ske L asgemiddel agentur.
Sk. 4. Uanset bestemmelsernei stk. 2 og 3 kan Lasgemiddel styrelsen kun aflaggge
uanmel dte inspektionsbesgg hos indehavere af markedsferingstilladelser og fremstillere af
ravarer, safremt styrelsen har en begrundet formodning om, at regler for fremstilling af
laagemidler og ravarer, udstedt i medfer af § 47, stk. 3, overtrasdes.



Sk. 5. Lagemiddel styrel sen kan desuden aflasgge kontrolbesgg hos en fremstiller af
ravarer efter anmodning fra denne.

8 52. Fadevarestyrel sens reprassentanter har mod beharig dokumentation og uden
retskendel se adgang til virksomheder, der har Lasgemiddel styrelsens tilladel se efter § 46,
stk. 1, til at forhandle foderlasgemidler til dyr eller fisk. Fedevarestyrel sens repraesentanter
kan kraeve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler pa foderlaagemidler, der er
ordineret af en dyrlasge.

Forbud mod forhandling og udlevering

§ 53. Laggemiddel styrel sen kan forbyde forhandling og udlevering samt palasgge

fremstillere eller importerer at tilbagekal de restlagre af et laggemiddel, hvis:

1) Laggemiddelstyrelsen vurderer, at:

a) laegemidlet er skadeligt ved forskriftsmaessig brug,

b) laegemidlets terapeutiske virkning mangler,

c¢) forholdet mellem laggemidlets fordele og risici er ugunstigt ved forskriftsmaessig brug af

laagemidlet,

d) laggemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensagning, eller

e) kontrollen med laagemidlet og/eller dets bestanddele og mellemprodukter ved

fremstillingen ikke har fundet sted, eller et andet krav i forbindel se med udstedel sen af

tilladelsen efter § 46, stk. 1, ikke er blevet opfyldt.

2) Laggemidlet stammer fraen virksomhed, der ikke har Laggemiddel styrelsens tilladel se
efter 8§ 46, stk. 1, eller som ikke vil medvirke ved Lasgemiddelstyrel sens kontrol efter §
51.

3) Lagemidlets markedsfaringstilladel se suspenderes eller tilbagekaldesi medfar af § 23
eller § 24.

4) En henstilling om at overholde de gaddende regler om maakning af lasgemidler har
vaget uden resultat.

Sk. 2. Forbyder Lasgemiddel styrel sen med gjeblikkelig virkning forhandling og udlevering
af et lagemiddel, underretter Lasgemiddel styrel sen senest den faglgende dag Det Europaaske

L aggemiddel agentur, Europa-K ommissionen og de andre EU/E@ZS-lande herom.

Forbud mod fremstilling og indfar sel
§ 54. Lasgemiddel styrelsen kan forbyde fremstilling af et laggemiddel eller indfarsel heraf
fraet tredjeland, hvis en virksomhed, der har tilladelse efter § 46, stk. 1, overtraader regler
for fremstilling og indfersel af lasgemidler udstedt af Laggemiddel styrelsen efter § 47, stk. 3.
@vrige bestemmel ser

8 55. Regler om laggemidlers kvalitet fastsadtes af Lasgemiddelstyrelseni form af en
farmakope €eller lignende.



8§ 56. Lasgemiddel styrel sen kan fastsadte regler om indfersel af foderlasggemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet EU/E@S-land, safremt forblandingen kvantitativt og
kvalitativt svarer til en af Laggemiddelstyrelsen godkendt forblanding.

Kapitel 5
Ikke-kliniske for sgg med laegemidler

§ 57. Der maikke uden Laagemiddelstyrel sens tilladel se foretages toksikol ogiske og
farmakologiske forsgg (ikke-kliniske forsgg) med henblik pa at vurdere lasgemidlers
sikkerhed til brug for ansggning om kliniske forseg, ansggning om markedsf gringstilladel se
eller vedligeholdelse af markedsferingstilladel se.

Sk. 2. Bestemmelsernei 8§ 47, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, stk. 3, 1. pkt. og § 48 finder tilsvarende
anvendelse for virksomheder, der udferer ikke-kliniske forseg.

Sk. 3. Lasgemiddelstyrelsen kontrollerer virksomheder, der har tilladelse efter stk. 1.
Kontrollen omfatter planlasgningen, udfarelsen, overvagningen, registreringen,
rapporteringen og arkiveringen af forsggene.

Sk. 4. Laggemiddel styrel sens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden
retskendel se adgang til virksomhederne med henblik pa gennemferelse af deni stk. 3
naavnte kontrol. L asgemiddel styrel sen kan udtage eller kraeve udleveret prover af det emne
eller stof, der undersgges (teststof). Den kan kraave ale oplysninger, som er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Sk. 5. Lasgemiddelstyrelsen kan videregive relevante oplysninger om tilladelser udstedt
efter stk. 1, og om kontrolvirksomheden efter stk. 4, til de andre EU/E@S-lande og til
tredjelande.

Kapitel 6
Kliniske forseg med lasgemidler m.v.

§ 58. Kliniske forsag med lasggemidler ma farst iveaksadtes, nar Lasgemiddelstyrelsen har
givet tilladelse hertil. Ved forsgg pa mennesker skal der desuden foreligge en tilladel se fra
en videnskabsetisk komité, jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter. Ikkeinterventionsforsgg kan dog ivaaksadtes uden
Laggemiddel styrelsens tilladel se.

Sk. 2. Forsag med laagemidler pa mennesker skal foregai overensstemmelse med god
Klinisk praksis.

Sk. 3. Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg skal indgivestil Laagemiddel styrelsen
af den person, virksomhed €ller institution (sponsor), der patager sig ansvaret for
igangsaening, ledelse samt eventuelt finansiering af et klinisk forsag.

Sk. 4. Hvis styrelsen har en begrundet indsigelse, kan sponsor én gang amdre ansggningen
for at tage hensyn til indsigelsen. AEndres ansggningen ikke i overensstemmelse med
indsigel sen, afvises ansggningen.

Sk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse af ansggning til Lasgemiddelstyrelsen
underrette lasgemidlets fremstiller eller dennes repraesentant om ansagningen.



Sk. 6. Lagemiddel styrel sen skal tredffe afgerel se inden 60 kalenderdage efter modtagel sen
af en beherigt udformet ansggning. Denne frist forlaanges med 30 kalenderdage ved
behandling af ansggninger om forsag med lasgemidler til genterapi og somatisk celleterapi
samt laggemidler, der indeholder genetisk modificerede organismer. For disse laagemidler
kan fristen pai alt 90 dage forlaenges med yderligere 90 dagei tilfadde af haring af
offentlige rad eller naavn eller lignende. Ved ansagninger om forsag med lasgemidler til
xenogen celleterapi gadder ingen tidsmaessig frist for Lasgemiddelstyrel sens afgerel se.

Sk. 7. Ved ansagninger om forsgg med lasgemidler pA mennesker skal
Laggemiddelstyrelsen meddele sin afgerelse i henhold til stk. 6 til den bergrte
videnskabsetiske komité, jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Sk. 8. Sponsor eller dennes reprassentant skal have bopad i et EU/EZS-land.

Sk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter naamere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse til kliniske forsgg skal indeholde og om Lasgemiddelstyrel sens
behandling af sddanne ansagninger.

§ 59. Nar et forsag er pabegyndt, kan sponsor andre i forsagsprotokollen efter regler fastsat
af indenrigs- og sundhedsministeren.
Sk. 2. Sponsor skal:

1) Omgaende underrette Lasgemiddelstyrelsen, hvis der under forsgget optraader uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

2) Inden 15 dage underrette Lasgemiddel styrelsen, hvis et forsgg ma afbrydestidligere end
planlagt, samt give styrelsen en klar begrundel se for afbrydel sen.

3) 1gang arligti hele forspgsperioden udarbejde en liste over alle avorlige formodede
bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed. Liste og rapport skal indsendes til de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, pa hvis omrade forsgget gennemf ares.

4) Hgjst 90 dage efter forsggets afslutning underrette Laggemiddel styrelsen om, at det er
afsluttet, og snarest muligt herefter indsende forsggets resultat til styrelsen.

Sk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om dei stk. 2 nsevnte forhold.

Sk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om sponsors pligt til at
underrette andre, herunder ansvarlige for kliniske forsgg og de andre EU/E@S-lande, om de
| stk. 2 indberettede oplysninger.

8 60. Laggemiddel styrelsen kan over for sponsor og den lagge, tandlaege eller dyrlagye, der er
ansvarlig for forsggets praktiske gennemferelse (investigator), stille vilkar for forsaget.

Sk. 2. Lagemiddel styrel sen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske
forseg med laggemidler, og styrelsen kan kraave alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen har Laggemiddel styrel sens repraesentanter
1) mod behgrig legitimation og uden retskendel se adgang til virksomheder, sygehuse,

praksis og andre steder, der er berart af forsggets gennemfarelse, og
2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign., safremt forsggspersonen eller dennes
naameste parerende eller vaarge har meddelt samtykke eller givet fuldmagt hertil.



Sk. 3. Ved forsag med lasgemidler til mennesker omfatter Laggemiddel styrelsens kontrol i
henhold til stk. 2, at god klinisk praksis overholdes.

Sk. 4. Safremt investigator eller en anden part i forsgget ikke opfylder de fastsatte
forpligtelser for et forseg med laagemidler til mennesker, fremlaggger Lasgemiddel styrel sen
over for disseforslag til 1asning af problemet samt fremsender forslaget til den bererte
videnskabsetiske komité, Europa-K ommissionen og de andre EU/E@S-lande.

Sk. 5. Under forsgget kan Lasgemiddel styrel sen over for sponsor og investigator kreeve
forsgget aandret eller midlertidigt standset, eller styrelsen kan forbyde forsaget. Indenrigs-
0g sundhedsministeren fastsedter naamere regler herom.

Sk. 6. Ved beslutning om at standse eller forbyde et forseg med laggemidler til mennesker
skal Lasgemiddelstyrel sen omgaende meddele sin beslutning samt begrundel sen herfor til
den bergrte videnskabsetiske komité, Det Europad ske L sasgemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.

8§ 61. Lasgemiddel styrelsen skal indfare oplysninger om alle kliniske forseg med laggemidler
pa mennesker, som styrelsen har truffet afgerelse om, i en europagisk database. Indenrigs-
og sundhedsministeren fastsedter naamere regler om, hvilke oplysninger
Lasgemiddelstyrelsen skal indberette, og om styrel sens behandling af oplysningerne.

Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om kliniske forsag til Det
Europad ske Laggemiddel agentur, Europa-K ommissionen, de andre EU/E@S-1ande og den
berarte etiske komité. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter naamere regler herom.

8 62. Lasgemidler til kliniske forsgg kan sadges eller udleverestil forsgg, der er godkendt i
henhold til § 58.

Sk. 2. Lasgemidler til kliniske forsgg skal overholde gad dende standarder for god
fremstillingspraksis. Overholdelse heraf er omfattet af Lasgemiddel styrelsens kontrol af
kliniske forsgg i henhold til § 60, stk. 2.

Sk. 3. Lasgemiddel styrelsen kan efter begrundet anmodning videregive oplysninger fra
kontrollen efter stk. 2 og § 60, stk. 2, til Det Europadske Laggemiddel agentur, de andre
EU/E@S-lande og den berarte etiske komité.

Sk. 4. Lasgemiddelstyrel sen fastsadter naarmere regler om fremstilling, import, maakning
og kontrol med laggemidler til kliniske forsag.

Sk. 5. Laegemiddel styrel sen kan fastsadte regler om distribution i henhold til stk. 1.

Kapitel 7
Reklame for lasgemidler m.v.

8 63. Reklame for et laagemiddel skal vaae fyldestgerende og saglig. Oplysninger i
reklamen skal vaare i overensstemmelse med det af Lasgemiddel styrel sen godkendte resumeé
af laegemidlets egenskaber.

Sk. 2. Reklamen maikke vaare vildledende eller overdrive lasgemidlets egenskaber.



Sk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte nsa'mere regler om reklame m.v. for
leegemidler.

§ 64. Der maikke reklameres over for offentligheden for lasgemidler, som
1) er receptpligtige,
2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten forinden har segt lasge med henblik pa
diagnosticering eller overvagning af behandlingen, eller
3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.
Sk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er |aage, tandlasge, dyrleage, farmaceut,
sygeple erske, farmakonom eller studerende inden for et af disse fag.
Sk. 3. Laggemiddel styrelsen kan give fagblade for andet end det i stk. 2 naavnte
sundhedspersonale tilladelse til at bringe reklamer for dei stk. 1 naevnte laggemidler, hvis
faggruppen har en saalig interesse i anvendelsen af lasgemidier.

§ 65. Der maikke reklameres for laagemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller
udleveres her i landet.

§ 66. Der ma ikke reklameres for magistrelle laegemidler.

§ 67. Der maikke vederlagsfrit udleveres laagemidler til offentligheden.
Lasgemiddelstyrelsen kan dog give tilladel se til vederlagsfri udlevering af lasgemidler til
offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om vederlagsfri udlevering af
leegemidler til medicinal personer.

Sk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsadter regler om den virksomhed, der udeves
af laegemiddelkonsulenter.

8 68 Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal opbevare et eksemplar af alle reklamer
for et lasgemiddel. Sammen med reklamen skal der opbevares oplysninger om, hvor,
hvornar og hvordan reklamen har vearet anvendt, herunder hvem den er sendt eller udleveret
til, distributionsmaden, og hvilke tidsskrifter og lign. den har vaaet bragt i.

Sk. 2. Det i stk. 1 naavnte materiale skal opbevaresi 2 &r. Materialet skal pa forlangende
stilles til radighed for Laagemiddel styrel sen.

Sk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en markedsfgringstilladel se reklamerer for et
laegemiddel, pahviler pligten efter stk. 1 og 2 den for reklamen ansvarlige.

Sk. 4. Laggemiddel styrelsen kan kraeve alle ngdvendige oplysninger med henblik pa at
kontrollere, at reklamering for et lasgemiddel er i overensstemmel se med bestemmelserne i
dette kapitel og med regler udstedt i medfer af 8 63, stk. 3, eller 8 67, stk. 2 eller 3.

8 69. Laggemiddel styrelsen kan kreeve, at reklamering, som er i strid med 88 63-68 eller med
regler udstedt i medfer af 8 63, stk. 3, eller § 67, stk. 2, bringestil opher.

Sk. 2. Lasgemiddelstyrelsen kan kraeve, at den ansvarlige for en ulovlig reklame
offentligger en efter stk. 1 truffet afgarelse eller en berigtigelse af reklamen.



Laggemiddel styrelsen kan bestemme offentliggerel sens form og indhold, herunder hvor den
skal finde sted.

§ 70. Indenrigs og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at Lasgemiddel styrelsen pa
begaaing skal afgive udtalelse om sit syn palovligheden af pateankte
reklameforanstaltninger.

§ 71. Der maikke direkte eller indirekte reklameres over for offentligheden med, at andre
varer end laegemidler forebygger, lindrer eller er virksomme imod sygdomme eller
sygdomssymptomer eller i avrigt har en medicinsk eller medicinsk-biologisk virkning, jf.
dog stk. 2.

Sk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastsadte regler om, at det | saarlige tilfadde er tilladt at
reklamere med, at andre varer end laggemidler har en virkning som naevnt i stk. 1.

Sk. 3. Ordet apotek maikke benyttesi reklamer for ikke apoteksforbehol dte lasgemidler
eller andre varer end lasgemidler, medmindre den for reklamen ansvarlige kan dokumentere,
at varen i amindelighed forhandles pa landets apoteker.

Kapitel 8
Information om laegemidler

8 72. Lasgemiddel styrel sen skal gare falgende oplysninger tilgeangelige for offentligheden:

1) Markedsferingstilladel ser, udstedt af Laggemiddel styrelsen, med tilhgrende
produktresumé,

2) vurderingen af ansggningsmaterialet (evalueringsrapporter) samt eventuelle
bemaakninger hertil,

3) afgarelser om tilbagekaldelse af markedsfaringstilladel ser,

4) indlasgssedler fra ethvert laggemiddel, der markedsfares her i landet og

5) dei kapitel 10 naevnte rad og naevns interne forretningsordener, madedagsordener og
madereferater ledsaget af de afgarelser, der er truffet, af stemningsresultater og
stemmeforklaringer, herunder mindretal sudtal el ser.

Sk. 2. Evalueringsrapporter omfattet af stk. 1, nr. 2, kan geres tilgaangelige pa andre sprog
end dansk.

8 73. Laggemiddel styrelsen kan informere om laggemidler og om hensigtsmaessig brug af
leegemidler.

Sk. 2. Lagemiddel styrel sen kan offentliggere oplysninger om bivirkninger fremkal dt af
leegemidler, dog ikke oplysninger, der kan henferes til enkeltpersoner.

Sk. 3. Som grundlag for informationsvirksomheden kan Laggemiddel styrelsen anvende
alle nadvendige oplysninger, som styrelsen rader over som led i dens virksomhed.

Sk. 4. De oplysninger, der er naavnt i stk. 3, kan efter indenrigs- og sundhedsministerens
naa'mere bestemmel ser udleverestil foreninger af lagger, tandlagger, dyrlaeger og apotekere
samt til virkomheder, hvis forma er at yde sundhedsfaglig information om lasgemidler.



§ 74. Indenrigs- og sundhedsministeren kan palaagge L sagemiddel styrelsen at informere
sundhedspersoner om lasgemidler efter naarmere fastsatte regler.

Kapitel 9
Visse stoffer til veterinaar anvendelse

§ 75. Virksomheder og apoteker, maikke fremstille, indfare, udfere, oplagre, forhandle,
udlevere, fordele, opsplitte, emballere, besidde eller rade over stoffer, som kan anvendes
som laggemidler til dyr, og som har neamere af Lasgemiddelstyrel sen opregnede egenskaber,
medmindre virksomheden forud har indgivet anmeldelse til Lasgemiddelstyrelsen og har
modtaget kvittering herfor. Lasgemiddel styrel sen fastsadter neamere regler om
fremgangsmaden ved anmeldelse m.v.

Sk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gadder ogsa for produkter, hvori et eller flere af de
pagad dende stoffer indgar som en bestanddel.

Sk. 3. Private personer maikke erhverve, besidde eller rade over stoffer og produkter, der
er omfattet af stk. 1, medmindre stoffet eller produktet er erhvervet gennem en virksomhed,
der har indgivet anmeldelsetil Lasgemiddelstyrel sen og har modtaget kvittering herfor, jf.
stk. 1. Stofferne og produkterne méaikke indgives dyr eller anvendes pa dyr og maikke
overdrages eller videresadges, medmindre Lasgemiddel styrelsen har givet tilladel se hertil i
saligetilfadde.

Sk. 4. Lasgemiddel styrel sen kan fastsadte regler om udlevering og forhandling af de
stoffer og produkter, der er omfattet af stk. 1, herunder at udlevering kun kan finde sted efter
rekvisition pategnet af den lokale politimester. Laagemiddelstyrel sen kan fastsadte neamere
regler om rekvisitionens affattel se og indhold samt om private personers pligt til at opbevare
genpart af rekvisitionen.

8 76. Laggemiddel styrelsen opretter et register over virksomheder, der anmelder sig i
henhold til § 75, stk. 1.

Sk. 2. Dei stk. 1 naevnte virksomheder er forpligtede til at fare ngjagtige optegnelser over
alle transaktioner med de pagaddende stoffer og produkter. Laagemiddelstyrel sen fastsadtter
naa'mere regler herom.

8 77. Lagemiddel styrel sen kontrollerer virksomheder, der er omfattet af § 75, stk. 1, samt
de af virksomhederne efter § 76, stk. 2, farte optegnel ser.

Sk. 2. Efter forhandling med den pagad dende minister kan indenrigs- og
sundhedsministeren fastsadte regler om andre myndigheders eller institutioners medvirken
ved varetagel se af kontrolopgaver efter stk. 1.

Sk. 3. Repraesentanter for kontrolmyndigheden har til enhver tid mod legitimation uden
retskendel se adgang til offentlige og private egendomme og lokaliteter samt adgang til at
udtage prover af stoffer og produkter m.v. Der kan kraeves alle oplysninger, der er
nedvendige for kontrolvirksomheden.



K apitel 10
Rad og neevn

8§ 78. | sager om ansggning om, andringer i og tilbagekal delse af markedsferingstilladel ser
til laggemidler og om kliniske af prevninger af laagemidler kan Lasgemiddelstyrelsen radfere
sig med Registreringsnaa/net. Registreringsnaevnet bestar af hgjst 13 mediemmer.

§ 79. | sager om krav til laegemidlers kvalitet, jf. § 55, kan Lasgemiddel styrelsen radfare sig
med Farmakopénaevnet. Farmakopénaaynet bestar af hgjst 6 medlemmer.

§ 80. Laggemiddel styrel sen nedsadter et Bivirkningsrad til at radgive sig i spargsmal om
laegemidlers bivirkninger, og styrel sen fastsadter en forretningsorden for radet.

Sk. 2. Radet bestar af hgjst 9 medlemmer. Blandt medlemmerne skal vaare repraesentanter
for lagyer og tandlagger i klinisk arbejde med lasgemiddel behandling, apotekere og
forbrugere.

§ 81. Medlemmerne af dei 88 78 og 79 omhandlede nasvn beskikkes for 4 ar ad gangen af
indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra Lasgemiddel styrelsen. Ministeren
udpeger blandt hvert naarns medlemmer en formand og en naestformand.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan henlasgge yderligere opgaver til naavnene.

Sk. 3. Neevnene kan indhente udtalel ser fra searligt sagkyndige.

Sk. 4. Med indenrigs- og sundhedsministerens godkendel se kan der under naavnene
nedsadtes staende udvalg. Til mediemmer af disse kan ministeren beskikke personer, som
ikke er medlemmer af nsavnene.

§ 82. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte forretningsorden for dei 88 78 og 79
omhandlede naevn og udvalg.

8§ 83. Medlemmer af dei 88 78 og 79 omhandlede naevn og udvalg og sagkyndige, som
afgiver erklaginger til nsarnene, er under ansvar efter borgerlig straffelovs 88 152 og 264 b
forpligtet til over for alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de gennem deres
virksomhed bliver vidende om, nar oplysningerne efter deres karakter er fortrolige, jf.
forvaltningslovens regler herom.

Kapitel 11
Priser, varenumre og statistik

Priser

§ 84. Den, der bringer et apoteksforbeholdt laagemiddel pa markedet i Danmark, skal
anmel de apoteksindkgbsprisen og andringer heri pa det pagad dende lasgemiddel til



Laggemiddel styrelsen senest 14 dage fer prisen skal gadde. Dette gadder dog ikke
lasgemidler, der er omfattet af § 9, stk. 2.

Sk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at den der bringer et
laagemiddel, der er undtaget fra apoteksforbehold, pa markedet i Danmark, skal anmelde
apoteksindkegbsprisen pa visse af sddanne lasgemidier til Laagemiddelstyrelsen.

Sk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om en mindstegraanse for
aandringer af apoteksindkebspriser for laggemidler, jf. stk. 1 og 2.

Sk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at den, der bringer et
laagemiddel, der er undtaget fra apoteksforbehold pa markedet i Danmark, skal anmelde,
hvilke pakningssterrelser lasgemidlet markedsfares i, herunder anmelde enhver aandring i
sortimentet, til Lasgemiddelstyrelsen. Anmeldel sen skal vaare Laggemiddel styrelsen i haande
senest 14 dage far en pakning bringes pa markedet, aandres eller traskkes af markedet.

Sk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om pligt for den, der bringer
et laggemiddel pd markedet i Danmark og for lasgemiddelgrossister til at underrette
L asgemiddel styrelsen, safremt det pagad dende laagemiddel ikke kan leveres.

Sk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte nsamere regler for anmel del sen til
Lasgemiddelstyrelsen i henhold til stk. 1, 2 og 4.

Sk. 7. Laegemiddelstyrelsens behandling af dei stk. 1, 2 og 4, naevnte
apoteksindkabspriser indebager ikke godkendel se heraf.

Sk. 8. Lasgemiddel styrelsen underretter apotekerne om hvilke pakningsstarrel ser,
laagemidlet markedsfares i, herunder om enhver aendring af sortimentet, og forbrugerprisen
palasgemidler. Underretningen sker i Medicinpriser.

Sk. 9. 1 Medicinpriser offentligger Laggemiddelstyrelsen for hvert enkelt |asgemiddel
oplysninger om

1) udleveringsgruppe,

2) begraansning i antal pakninger, der kan udleveres pr. ekspedition uden for apotek,
3) lagyelige speciaer, der er befgjet til at ordinere lasggemidiet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris.

Sk. 10. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastssdte naamere regler for Medicinpriser,
herunder,

1) hvilke oplysninger, der ud over dei stk. 9 naevnte, kan eller skal fremga af Medicinpriser,
2) Lasgemiddelstyrelsens videregivelse af visse oplysninger i Medicinpriser forud for
offentliggerelse, herunder det praecise tidspunkt for en sadan videregivelse, og

3) Lasgemiddelstyrel sens offentliggarel se af Medicinprisers oplysninger, herunder det
praeci se tidspunkt for en sddan offentliggerel se.

Sk. 11. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsedte regler om, at apotekerne ikke
underrettes om forbrugerpriser palasgemidler, der ikke kan leveres. | disse regler kan
ministeren fastsadte bestemmel ser om Laggemiddel styrel sens underretning af apotekerne om
aandring af tilskudsprisen for beregning af medicintilskud efter sygesikringsloven, safremt
det lasgemiddel, der danner grundlag for fastsadtelse af tilskudsprisen i en tilskudsgruppe,
iIkke kan leveres.

Sk. 12. Medicinpriser optages ikke i Lovtidende.



Varenumre

8 85. Hver enkelt laggemiddel pakning skal vaare forsynet med et entydigt varenummer.
L asgemiddel styrel sen kan fastsadte regler om, at inderpakninger hidregrende fralasgemidler
til dyr skal vaare forsynet med et saarskilt varenummer.

Sk. 2. Lasgemiddelstyrel sen kan fastsadte nsarmere regler om varenumre, herunder regler
om undtagelse af visse laggemiddel grupper fra bestemmelseni stk. 1.

Sk. 3. Laegemiddelstyrelsen tildeler den enkelte laagemiddel pakning et varenummer efter
anmodning fraden, der bringer lasgemidlet pa markedet i Danmark.

Sk. 4. Pavilkér fastsat af Lasgemiddelstyrelsen, kan den opgave, der er naevnt i stk. 3 for
en aftalt periode overladestil en privat institution eller lignende. Overtrasdes vilkar, kan
L asgemiddel styrel sen fratage institutionen den tildelte opgave.

Satistik

8§ 86. Virksomheder, der fremstiller, indferer, udferer, oplagrer, forhandler, udleverer,
fordeler, opsplitter eller emballerer Iaggemidler, og disse virksomheders foreninger og
brancheorganisationer skal efter regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren give
ministeren eller den myndighed, som ministeren udpeger til at modtage oplysningerne,
oplysninger i maskinlaesbar stand om omsagning m.v. af lasgemidler. Indenrigs- og
sundhedsministeren eller den myndighed, som ministeren udpeger til at modtage
oplysningerne, kan videregive oplysninger om omsagningen m.v. af laaggemidler til
offentligheden, herunder offentliggere statistikker over omsagningen af alle lssgemidler og
laagemiddel pakninger. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fra den myndighed, som
ministeren udpeger til at modtage oplysningerne, modtage samme oplysninger og
videregive disse i samme omfang som den naevnte myndighed.

Sk. 2. De virksomheder og foreninger m.v., der er naevnt i stk.1, skal endvidere efter
anmodning fra Lasgemiddel styrel sen give Laggemiddel styrel sen oplysninger i maskinlaesbar
stand om omsagning m.v. af laegemidler. De pagaddende oplysninger kan videregivesi
overensstemmelse med stk. 1, 2. pkt. Laggemiddel styrelsen fastsadter neamere regler herfor.

Sk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren eller den myndighed, ministeren udpeger til at
modtage de i stk. 1 naevnte oplysninger, kan palaggge virksomheden en afgift, hvis
oplysningerne indsendes for sent eller pa anden made i strid med de i medfar af stk. 1
fastsatte bestemmel ser. Afgiften udger 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysningerne er
korrekt indberettet. Afgiften, der tilfalder statskassen, tillasgges udpantningsret.

Kapitel 12
L asgemiddelfor syning

§ 87. Engrosforhandlere af lasgemidler, og den, der bringer et apoteksforbeholdt |asgemiddel
til mennesker pa markedet, skal sikre passende og fortsat levering af dette |aagemiddel.
Sk. 2. Forsyningspligten i stk. 1 omfatter desuden:
1) Seraog laggemidler fremstillet af blod, vacciner og immunol ogiske testpragparater,
2) radioaktive lsggemidler og



3) delagemidler, herunder bestemte pakningsstarrel ser, lasggemiddelformer og styrker af et
leegemiddel, som efter Laggemiddel styrel sens naarmere bestemmel se kan forhandlestil
brugerne uden for apotekerne, jf. § 45, stk. 2.

Sk. 3. Engrosforhandleren skal snarest underrette Laggemiddel styrel sen om forventet
forsyningssvigt.

Sk. 4. Laggemiddelstyrel sen kan fastssdte naamere regler om den form, indberetningen
efter stk. 3 skal skei, herunder om den skal vaae elektronisk.

8§ 88. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om pligt for virksomheder, der
er godkendt af Lasgemiddelstyrelsen efter § 46, stk. 1, til i forsyningsmaessige
nedsituationer og under krise og krig at tredffe foranstaltninger med henblik pa

opretholdel sen af forsyningen af laagemidler.

Sk. 2. Deregler, der fastsadtesi medfer af stk.1, kan indeholde regler om:

1) Virksomhedernes pligt til at trafffe foranstaltninger med henblik pa flytning og spredning
af varebeholdninger, som anvendes, fremstilles eller omsadtesi deres normale virksomhed.
2) Betalings- og leveringsbetingel ser for lasgemidler, der flyttes eller spredesi
overensstemmelse med reglerne.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til at levere lasggemidier til apoteker og
sygehusapoteker.

4) Lasmgemiddelstyrel sens adgang til at give de omfattede virksomheder konkrete palasg om
at gennemfere foranstaltninger, der afviger frareglerne.

Sk. 3. Medfarer deregler, der fastsadtes efter stk. 1, eller et af Lasgemiddelstyrelsen
udstedt pabud i medfer af de regler, der fastsaettes efter stk. 1, gkonomisk tab for en
virksomhed, er staten erstatningsansvarlig efter lovgivningens almindelige regler. Erstatning
kan ikke kraeves, hvis de omkostninger, der er forbundet med efterlevelsen af reglerne eller
pabudet, kan daskkes ved indkalkulering i vedkommende vares pris. De pagaddende
virksomheder maikke derved stilles mindre gunstigt end andre i samme branche.

Sk. 4. Erstatningen ansadtes i mangel af mindelig overenskomst i overensstemmelse med
regler, der fastsadtes af indenrigs- og sundhedsministeren.

Kapitel 13
Forskellige bestemmel ser

Gebyrer
8§ 89. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om betaling for
Lasgemiddelstyrelsens virksomhed i medfer af denne lov samt i regler udstedt i medfar af
loven, herunder
1) afgifter for laagemidler og lasgemiddel virksomheder, herunder fremstillere af ravarer, der
anvendes ved fremstilling af lasgemidler,
2) betaling for tildeling mv. af varenummer til lasgemidler,
3) gebyr for anmeldelse af priser og underretning af apotekerne om priser pa
apoteksforbeholdte lasgemidier,
4) gebyr for anmeldelse af pakningssterrelser pa ikke apoteksforbeholdte lasgemidier,



5) gebyr for ansggninger om godkendelse af kliniske forsag.
Sk. 2. Betaling i henhold til regler, fastsat efter stk. 1, kan inddrives ved udpantning.

Laggemiddel styr el sens uafhaengighed
§ 90. Ansatte i Lasgemiddelstyrelsen, medlemmer af rad og neevn nedsat i medfer af denne
lov og andre personer, Lasgemiddel styrelsen rédferer sig med, der er beskadftiget med
godkendelse, kontrol og bivirkningsovervagning af lasgemidler, maikke have gkonomiske
eller andre interesser i lasgemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed.
Sk. 2. De personer, der er naevnt i stk. 1, skal hvert ar afgive en erklaaing om deres
gkonomiske interesser i lasgemiddelindustrien.

Kapitel 14
Straffebestemmel ser

8§ 91. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bade
eller famngsal indtil 4 maneder den, der
1) overtrader § 29, stk. 1, 8 35, 8 36, § 38, stk. 1, 8 39, stk. 1, 840, 8§41, stk. 1, 842, 8
45, stk. 1, 8 46, stk. 1, 850, 8§ 57, stk. 1, 8 58, stk. 1, 2 eller 5, 8 59, stk. 1-2, 8 63, stk. 1-
2,864, stk. 1, 865, 8§66, 8 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 8§ 71, stk. 1 eller 3, 8 75, stk. 1—
3,876, stk. 2, § 84, stk. 1, 8§ 85, stk. 1, 8§ 87, stk. 1 og 3, eller EF-forordninger om
leegemidler og lasgemiddel virksomheder.
2) tilsidesadter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller godkendelsei henhold til loven
eller regler, der er udstedt i medfar af loven,
3) overtraader forbud, der er nedlagt efter 8 54 eller § 60, stk. 5, eller
4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 37, §
41, stk. 6, 849, 851, stk. 2 0g 3, § 52, § 53, § 68, stk. 4, 8 69 eller § 77, stk. 3,

Sk. 2. | regler, der udstedesi henhold til loven, kan der fastsadtes straf af bade for
overtraedel se af bestemmelser i reglerne.

Sk. 3. Der kan pélasgges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglernei
straffelovens 5. kapitel.

Sk. 4. Lasgemiddel styrel sen kan palasgge den, der tilsidesadter pabud om indsendel se af
oplysninger i medfer af § 37, stk. 3, 8§49 og § 69, stk. 2, en afgift. Afgiften udger 500 kr. pr.
pabegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen,
tillasgges udpantningsret.

Kapitel 15
I krafttreedelses-, eendrings- og over gangsbestemmel ser

8 92. Loven trader i kraft den 30. oktober 2005.

SKk.2. Lov nr. 327 af 26. juni 1975 ophaeves.

Sk.3. Uanset regleni stk.1, kan indenrigs- og sundhedsministeren fastsedte regler om, at
loven eller dele af loven traader i kraft pa et andet tidspunkt med henblik pdi fornadent



omfang at sikre koordineret ikrafttraeden i medlemsstaterne i Den Europad ske Union af
leegemiddel direktiverne.

Sk.4. For savidt angar forhold, hvorom der efter loven skal eller kan fastsadtes regler,
forbliver regler udstedt i medfer af lov om laggemidler i kraft, indtil de ophaeves eller afl @ses
af regler udstedt i medfer af denne lov.

Sk.5 Overtraadelse af de regler, der forbliver i kraft i medfer af stk. 4, kan straffes med
bade.

8 93. | lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 657 af 28. juli 1995, som
andret bl.a ved 8§ 21 lov nr. 194 af 23. marts 1992, 8 61 lov nr. 224 af 25. marts 1997, 8§ 21
lov nr. 493 &f 7. juni 2001 og senest ved lov nr. 214 af 31. marts 2004 foretages falgende
aandringer:

1.1 811, stk. 1, indsadtes som nr. 12:
" 12) Efterlevelse af de risikostyringsprogrammer, jf. lasgemiddellovens 8 32.”
2. 842, stk. 1, affattes sdledes:

"8 42. Laggemiddel styrel sen fastsadter regler om affattel se af recepter m.v. samt om
apotekernes udlevering og substitution m.v. af receptpligtige laggemidler, herunder om
udlevering i saalige tilfadde uden sikkerhed for betaling. For laagemidler, der ikke er
omfattet af 1. pkt., og som ordineres ved recept, fastsadter Lasgemiddelstyrelsen regler om
recepternes affattelse m.v. samt om apotekernes udlevering af sadanne laegemidler. For
dosisdispenserede lasggemidler, der forhandles til forbrugerne, jf. 8 11, stk. 1, nr. 10, og § 12,
stk. 1, nr. 2, fastsedter Laggemiddel styrelsen regler for udformning og anvendel se af
doseringskort.”

8 94 Loven gadder ikke for Grgnland og Faagerne.



Almindelige bemaa kninger
1. Indledning

Med forslaget til en ny laagemiddellov anskes gennemfert en ragkke aandringer i den
gaddende lasgemiddellov med det formdl yderligere at forbedre laagemidiers kvalitet,
sikkerhed og virkning.

Lovforslaget viderefgrer med en raskke aandringer den gaddende lov om laggemidler
(Medicin), jf. lovbekendtgerelse nr. 659 af 28. juli 1995.

Lovforslaget indeholder endvidere forslag til enkelte aandringer af lov om
apoteksvirksomhed (apotekerloven), jf. lovbekendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995, som
konsekvens af en foresldet andring i lovforslaget om at flytte dele af en bestemmelse om
receptpligtige laagemidler fra apotekerloven til lasgemiddelloven.

2. Baggrunden for lovforslaget

Hovedformalet med forslaget til en ny lasgemiddellov er dansk gennemfarelse af ny EU-
lovgivning. Der er tale om gennemferelse af to direktiver om laagemidler til henholdsvis
mennesker og dyr:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om aandring af
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
laagemidler og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om
aandring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
veterinaalaggemidler.

Begge direktiver aandrer en ragkke forhold i de gaddende kodificerede direktiver.

Nogle af bestemmelserne i lovforslaget gennemfearer direktivtekst, mens andre indeholder
hjemmel til brug for den videre gennemfarelse i en raskke bekendtgarel ser.

Fristen for medlemsstaternes gennemfarel se af denne fadlesskabslovgivning er fastsat til
den 30. oktober 2005, og bade lov og bekendtgarel ser ventes at traede i kraft denne dag.

Desuden omfatter forslaget til en ny laggemiddellov enkelte gennemferelser af de naevnte to
kodificerede lasgemiddeldirektiver. | forbindel se med forslagets udarbejdelse har der vist sig
at vaare behov for at foretage en supplerende implementering af delelementer i disse
direktiver.

Udarbejdelsen af en ny laagemiddellov har endvidere givet anledning til at foresa andre
indhol dsmaessige aandringer, herunder to forslag, der er anbefalet i Betaankning nr. 1444



frama 2004 "Medicintilskud og rigtig anvendelse af laaggemidler” afgivet af Indenrigs- og
Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud.

Endelig er der med lovforslaget foretaget en modernisering af lovens opbygning og
sproglige udformning. Laggemiddelloven er fra 1975 (lov nr. 327 af 26. juni 1975), og den
har siden vaget amndret 21 gange. De mange aandringer, som overvejende er gennemfart som
led i EU-harmonisering, har gjort loven mindre overskuelig. Der er derfor behov for en
justering af lovens form for at skabe sterre klarhed over den detaljerede lovgivning.

3. Gaddende dansk ret

Laggemidler er i dag reguleret i lasgemiddelloven, jf. lovbekendtgerelsenr. og i regler
udstedt i medfar af loven.

Formaet med reguleringen er at sikre brugerne lasgemidler af hgj kvalitet, sikkerhed og
virkning, og for at opfylde dette mal er der fastsat krav om myndighedsgodkendel se og
kontrol i aleled frafremstilling til laagemidlets brug.

Som grundlasggende principper for reguleringen gadder, dels at a virksomhed med
laegemidler, herunder fremstilling, indfersel og forhandling, kun ma ske med
Lasgemiddelstyrelsens tilladel se, dels at forsgg med og markedsfaring af laagemidler kraever
s lig tilladel se.

Tilladelse til markedsfaring af lasgemidler i Danmark kan i dag gives efter tre forskellige
procedurer:

1. National procedure, hvor Lasgemiddelstyrelsen giver tilladelse til markedsfaring i
Danmark

2. Procedure om gensidig anerkendelse, hvor en ansggning om markedsfaringstilladel se
farst vurderes og udstedes af et medlemsland (referenceland) og herefter kan tillades
(gensidigt anerkendes) af et eller flere andre medlemslande; eventuel uenighed landene
imellem afgeres ved voldgift og

3. Den centrale procedure, hvor Europa-K ommissionen udsteder en
markedsfaringstilladel se, der er gyldig i hele EU (fadlesskabsmarkedsf aringstilladel se).
Denne tilladel se meddeles pa grundlag af en videnskabelig vurdering foretaget af
ekspertkomiteer under Det Europad ske L asgemiddelagentur (EMEA): Udvalget for
Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) og Udvalget for Veterinaalaggemidler (CVMP).

Ved vurderingen af om markedsfaring kan tillades foretager L asgemi ddel styrel sen/Europa-
Kommissionen en afvejning af produktets terapeutiske fordele og dets eventuellerisici i
form af bivirkninger o.l. Lasgemiddelstyrel sen farer |abende kontrol med godkendte
virksomheder og overvager sikkerheden ved markedsfarte lasgemidier.

L asgemiddel styrel sen kan suspendere, andre eller tilbagekal de tilladel ser samt kraeve
produkter trukket tilbage fra markedet.



Reklame for og information om laagemidler er ogsa omfattet af searskilt regulering, idet der
bl.a. gadder forskellige regler for reklame over for henholdsvis sundhedspersoner og
offentligheden.

En overvgende del af Lasgemiddelstyrelsens virksomhed er finansieret af
|aagemiddelindustrien gennem gebyrer og arsafgifter.

| sin administration af 1aegemiddellovgivningen samarbejder Lasgemiddel styrel sen med
andre relevante myndigheder, herunder Fadevarestyrelsen og Miljastyrel sen.

En betydelig del af lasgemiddelloven gennemfarer EU-lovgivning. Loven indeholder saledes
bestemmel ser, der gennemfarer falgende direktiver:

Rédets direktiv 65/65/EQF om tilnsamelse af lovgivning om medicinske
specialiteter, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laagemidler
Radets direktiv 75/319/E@F om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes
lovgivning om laagemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler

Rédets direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinaalasgemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
veterinaalaggemidler

dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes
tilneamel se af medlemsstaternes love og administrative bestemmel ser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forsgg med lasggemidler til
human brug og

dele af Radets direktiv 90/167/E@F om fastsadtelse af betingelserne for tilberedning,
markedsfering og anvendelse af foderlaagemidler i Fadlesskabet.

EU-lovgivningen om laggemidler er endvidere gennemfert i dansk ret ved en raskke
bekendtgerel ser, herunder isaa:

Bekendtgarelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsfgringstilladel se til laagemidler
Bekendtgerelse nr. 793 af 10. september 2001 om reklame for laagemidler
Bekendtgarelse nr. 7 af 8. januar 2002 om maakning m.m. af lasgemidler
Bekendtgarelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bivirkningsovervagning af lasgemidler
Bekendtgarelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forsag med lasgemidler pa
mennesker

Bekendtgarelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god
distributionspraksis (GDP) for laggemidler.



4. Ny EU-lovgivning om laegemidler

Som det fremgar af ovennaevnte oversigt over gennemfarte direktiver i dansk ret, blev en
harmonisering af lasgemiddellovgivningen indenfor EU pabegyndt med et Radsdirektiv fra
1965. Siden er en stadig sterre del |aagemi ddel omradet blevet omfattet af europadsk
regulering.

Ny EU-laggemiddelreform

Pa grundlag af erfaringerne med de gaddende fadlesskabsregler fremlagde Europa-
Kommissionen i november 2001 forslag til en sterre revision af laagemiddellovgivningen.
Forslaget — kaldet Review - blev efter forhandlinger i Rédet og i Europa-Parlamentet
vedtaget i foraret 2004. Der er tale om en samlet reform bestdende af tre retsakter:

 Europa-Parlamentets og Rédets Forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlasggel se af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaamedicinske laggemidler og om oprettelse af et europad sk |aagemiddel agentur
— der aflgser den tidligere lasgemiddelforordning nr. 2309/93 af 22. juli 1993,

»  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om aandring af
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lesgemidler og

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om andring af
direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for veterinaalasgemidier.

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

Ligesom gaddende regulering har de nye retsakter til formal at sikre EU’ s borgere adgang til
virksomme og sikre lasgemidler af hgj kvalitet, samt at fremme laggemiddelindustriens
konkurrenceevne inden for det indre marked og globalt.

Med EU-laggemiddelreformen gennemfares en yderligere harmonisering af
laegemiddellovgivningen for at til passe regel sedtet til den fremtidige videnskabelige
udvikling og til det udvidede EU. Formalet med revisionen har vaget at forenkle og
effektivisere reglerne - for at gare det nemmere og hurtigere at markedsfere lasgemidler i
EU — samt at skaarpe overvagningen af markedsfarte laagemidler. Generelt ma det sdledes
forventes, at den nye reform vil fremme patienters adgang til sikker laagemiddel behandling.

Forordning nr. 726/2004 omfatter regler for de lasggemidler, der godkendes ved den centrale
procedure til markedsfaring i hele EU, og for Det Europaa ske L ssgemiddel agentur (EMEA).
Den tradtei kraft den 20. maj 2004, idet en raskke bestemmel ser dog farst traeder i kraft
henholdsvis den 20. november 2005 og den 20. maj 2008.



Forordningen indebager bl.a. en begramset udvidelse af den obligatoriske anvendelse af den
centrale godkendel sesprocedure, idet den fremover ikke kun skal anvendes for lasgemidler
udviklet efter saarlige bioteknol ogiske fremgangsmader. Proceduren skal ogsa anvendes for
laegemidler til mennesker, ndr de indeholder nye aktive stoffer, og de er fremstillet til
behandling af AIDS, cancer, neurodegenerative sygdomme (som fx Alzheimer og sclerose)
og diabetes. For laagemidler til dyr vil proceduren vaare obligatorisk, nar laagemidiet er
bestemt til at fremme vaskst eller produktivitet, men frivillig for produkter med et nyt aktivt
stof.

Med hensyn til beskyttelsen af videnskabelige data bibeholdes en 10- &rig

markedsf gringsbeskyttelse af laagemidler, der obligatorisk skal godkendes efter den centrale
procedure. For lasgemidler til mennesker indfares samtidig mulighed for 1 ars yderligere
beskyttelse for eventuelle nye indikationer, som anses for at yde en vaesentlig
behandlingsmaessig fordel frem for eksisterende behandlinger. Endvidere udvides

beskyttel sestiderne for en raskke lasgemidler til dyr.

For EMEA medfarer forordningen — foruden navnesandring fra” Det Europad ske Agentur
for Laggemiddelvurdering” til ” Det Europaaske Laggemiddel agentur” —bl.a. en aandret
sammensagning af agenturets bestyrelse og de to ekspertudvalg CHMP og CVMP.
Fremover skal medlemsstaterne kun vaare repraesenteret med 1 i stedet for 2 medlemmer |
bestyrelsen samt kun udpege 1 mediem og 1 suppleant til hvert af ekspertudvalgene i stedet
for 2 medlemmer.

Forordningen skal ikke implementeresi dansk lovgivning. | laagemiddelloven skal kun
fastsadtes, hvilke sanktioner der kan anvendes ved overtraedel se af bestemmelser i
forordningen.

Deto direktiver om lasgemidler til henholdsvis mennesker og dyr tradte i kraft den 20. maj
2004, og de skal vaae gennemfart i de enkelte medlemsstater senest den 30. oktober 2005.

Gennemfarelse af de to direktiverne i dansk ret kraaver aandringer i lasgemiddelloven med
tilherende bekendtgerel ser. Hovedindholdet i direktiverne omtales nedenfor i afsnittet om
lovforslagets indhold.

Anden ny EU-lovgivning om lasgemidler

Foruden de grundlagygende krav til lasggemidler, der er fastsat i retsakternei EU-

|aagemi ddel reformen og de to kodificerede lasgemiddel direktiver fra 2001, er der ogsa
vedtaget en rakke andre direktiver for saarskilte omréder. Af nye direktiver er Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsadtel se af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om aandring af direktiv 2001/83/EF
samt Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/EF af 31. marts 2004 om oprettelse af
en fadlesskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler for sa vidt angar traditionelle
plantelaggemidler.



Direktivet om blod, der indfgrer nye standarder til forbedring af kvaliteten og sikkerheden
ved blod til behandlingsformdl, gennemfaresi dansk ret i en ny blodforsyningsiov. Den
ventes at traede i kraft den 1. februar 2005. Herefter vil a tapning og testning af blod blive
reguleret i blodforsyningsloven - uanset om blodet skal anvendes til transfusion eller til
andre behandlingsformal - mens den videre forarbejdning af blod og plasmatil laegemidier
(blodprodukter) fortsat reguleres efter |asgemiddellovgivningen.

Direktivet om plantelasggemidler indfarer en specifik regulering af betingel serne for
markedsfering af traditionelle plantelaagemidler. Det gennemfaresi dansk ret i en
bekendtgerel se, som ventes at traede i kraft den 30. oktober 2005. Med den nye regulering
vil traditionelle plantel sagemidler til mennesker pa visse betingelser kunne godkendes efter
en forenklet registreringsprocedure med mere lempelige dokumentationskrav.

5. Lovfordagetsindhold

Hovedparten af bestemmelsernei den gaddende lasgemiddellov viderefaresi lovforsaget.
De nye bestemmelser i lovforslaget indfarer ikke nye administrative ordninger, men justerer
og udbygger den eksisterende regulering af lasgemiddelomradet.

| forhold til gaddende lov omfatter forslaget falgende vaesentlige aandringer eller justeringer.

5.1. Ny struktur og moderniseret tekst
Bestemmelserne i gaddende lasgemiddellov videref gres enten uaandret eller med mindre
justeringer i indhold eller ordlyd. Der er ofte tale om tilpasninger til direktivtekst.

Nogle bestemmelser viderefaresi samme kapitel, som de stér i nu, mens andre indfgjesi en
ny sammenhaang.

Med henblik pa at skabe starst mulig klarhed og sammenhaang i lovteksten — bestaende af
uaandrede og tilrettede nugaddende forskrifter samt helt nye forskrifter — er reguleringen af
de forskellige omrader blevet samlet inden for hvert sit kapitel. | den nye struktur er
foretaget felgende inddeling af teksten:

Kap. 1. Lovensformd og omrade

Kap. 2. Markedsfaringstilladel ser

Kap. 3. Bivirkninger

Kap. 4. Forhandling, fremstilling og indfersel
Kap. 5. Ikke-kliniske forseg med laagemidler
Kap. 6. Kliniske forsgg med laggemidlier mv.

Kap. 7. Reklame for laggemidler mv.

Kap. 8. Information om lasgemidler

Kap. 9. Visse stoffer til veterinaa anvendel se
Kap. 10. Rad og naevn



Kap. 11. Priser, varenumre og statistik

Kap. 12. Lagemiddelforsyning

Kap. 13. Forskellige bestemmel ser

Kap. 14. Straffebestemmel ser

Kap. 15. Ikrafttraedel ses-, andrings- og overgangsbestemmel ser.

Defleste andringer i lovforslaget er indeholdt i kapitel 2 om markedsfaringstilladel ser og
kapitel 4 om forhandling, fremstilling og indfarsel.

5.2. Lovens formal og anvendel sesomrade
| en ny saaskilt bestemmelse er anfart lovens forskellige formal med henblik pa at beskytte
leegemi ddel brugeres sundhed.

Definitionen pa et laagemiddel er justeret i overensstemmelse med det eksisterende
|aagemiddelbegreb i EU-lovgivning og domspraksis. Med to forskellige definitioner pa et
laegemiddel klargares, at en vare bade kan veare omfattet af lasgemiddel begrebet viasin
betegnel se/prassentation som egnet til behandling eller forebyggelse af sygdom —og viasin
virkemade som egnet til at pavirke kroppens fysiologiske processer.

| flere bestemmel ser angives hvilke produkter der er omfattet (helt eller delvist) eller ikke
omfattet af loven. Som nyt skal den ogsa gadde for sdkal dte mellemprodukter, dvs. ravarer
og andre bestanddel e, der indgar ved fremstillingen af et laagemiddel.

| forhold til gaddende lov prasciseres, at loven ikke omfatter en ragkke stoffer, der er eller vil
blive omfattet af anden lovgivning, herunder, fuldblod, plasma og blodceller af menneskelig
oprindelse (bortset fra plasma, der fremstillestil blodprodukter), vaar og celler af
menneskelig oprindelse og medicinsk udstyr.

Som ny direktivgennemf grel se indfgres en bestemmel se om, at Laggemiddel styrelsen kan
bedlutte, at en vare udelukkende skal omfattes af leagemiddellovgivningen, selv om den ud
frasin beskaffenhed ogsa kan veae omfattet af anden lovgivning.

5.3. Gennemfarelse af direktiver om laggemidler til mennesker og til dyr

5.3.1. Gennemfarelse i laggemiddelloven

Med henblik pa gennemfarelse af direktivet om lasgemidler til mennesker

(kodificeret direktiv 2001/83/EF samt aendringen heraf i direktiv 2004/27/EF) og direktivet
om laggemidler til dyr (kodificeret direktiv 2001/82/EF samt aandringen heraf i direktiv
2004/28/EF) indeholder lovforslaget en ragkke bestemmel ser, der issa omhandler nye
ordninger for markedsfaringstilladelser og krav til en styrket overvagning.

Der er tale om fglgende vassentlige aandringer eller ny regulering.

Nye ordninger og lempelser ved mar kedsfaringstilladelser:




Der indfares en ny godkendel sesprocedure: ” Den decentrale procedure” , hvor en
ansggning om markedsfaringstilladel se — ligesom i proceduren om gensidig anerkendelse —
skal vurderes af et referenceland. Proceduren adskiller sig imidlertid fra proceduren om
gensidig anerkendel se ved, at der indferes 2 forhandlingsfaser. Ferst indsendes ansggning
samtidig til alle bergrte lande, som herefter har mulighed for at vurdere ansagningen. Nar
referencelandet har vurderet ansagningen, skal de bergrte lande igen vurdere og forhandle
om ansggningen. Desuden er der kortere og faste tidsfrister for sagsbehandlingen. Hvis der
ikke er enighed medlemsstaterne imellem, er der ligeledes frister for den videre behandling,
herunder for eventuel behandling i voldgiftsprocedure.

Der indfares markedsferingstilladelser uden tidsbegramsning. Gaddende krav om at en
markedsf gringstilladel se skal fornys hvert 5. ar afskaffes, og i stedet skal en tilladel se kun
fornys 1 gang efter de farste 5 & og herefter gadde uden tidsbegramsning. Ved behov for
salig overvagning af lasgemidlet, kan dog stilles krav om 1 yderligere godkendel se efter
den naeste 5-arsperiode. Bestemmelsen kommer ogsa til at omfatte eksisterende
markedsfaringstilladel ser.

Markedsferingstillader, somikke har vaaet udnyttet tre ar i track bortfalder. Ud frasaalige
sundhedshensyn vil der dog kunne dispenseres. Bestemmelsen far ferst betydning 3 ar efter
lovens ikrafttraadel se, dvs. 30. oktober 2008.

Med henblik pa bestemmel sens gennemfarelse skal indehaveren af en

markedsf gringstilladel se underrette Lasgemiddel styrelsen, nar faktisk markedsfering af et
laegemiddel pabegyndes, og nar markedsfgringen midlertidigt eller permanent ophgrer.

Midlertidig udlevering af ikke-markedsferte lasggemidler til mennesker kan tillades af
Lasgemiddelstyrelsen til brug i nedsituationer, fx i tilfadde af bioterrorisme eller akutte
epidemier. Producenter, sundhedspersonae o.a. vil kunne fritages for ansvar (bortset fra
produktansvar) for eventuelle konsekvenser ved |aggemidlernes anvendelse.

Salg eler udlevering af ikke-markedsfarte lasggemidler til dyr kan tillades af
Lasgemiddelstyrelsen, nar der foreligger sundhedsmasssige hensyn, fx hvis der ikke findes et
egnet produkt pa det danske marked til behandling af alvorlig sygdom hos dyr.

Markedsfaringstilladel se til lasgemidler til mennesker vil uden ansggning herom kunne
udstedes af Lasgemiddelstyrelsen, nér der foreligger sundhedsmeessige og
forsyningsmaessige hensyn. Dette kraever dog at lssgemidlet er godkendt i et andet EU/EDS-
land.

Ved vurderingen af ansggninger om markedsfaringstilladel se skal der — foruden den
nugad dende afvejning imellem fordele og eventuellerisici - ogsa foretages en vurdering af
laegemidlets indvirkning pa miljget. Eventuelle ugnskede virkninger kan kraeves begramset.
For lasgemidler til mennesker, ma miljghensyn dog ikke kunne begrunde afslag paen

ansggning.



Hjemmel til at fastsadte regler vedrgrende fadlesskabsmar kedsferingstilladel ser med
tilknyttet risikostyringsprogram. Med lasgemiddel forordningen indfares adgang for
Kommissionen til at tilknytte et sarligt program for ledelse, organisation og styring

(" risikostyringsprogram” ) til lesgemidler med fad|eskabsmarkedsferingstilladel se. Med
programmet stilles en rakke begraasninger for markedsfaringstilladelsen for at sikre en
sikker og virkningsfuld anvendelse. Lovforslaget indeholder hjemmel til at fastssdte regler
vedrgrende sadanne programmer, bl.a. om deltagelse af indehaveren af

markedsf aringstilladel sen, apoteker og sundhedspersonale samt om begraasninger,
herunder begraasninger af lasgers og patienters brug af lasgemidiet.

Nye bestemmelser praeciserer hvornar Lasgemiddelstyrelsen skal og kan give afslag pa en
ansggning om mar kedsferingstilladel se.
Kravene svarer indholdsmaessigt til gaddende praksis.

Syrkelse af kvaliteten:

Der indfares krav om, at aktive stoffer, der anvendes ved lasgemiddel fremstilling, skal
fremstillesi overensstemmel se med principper for god fremstillingspraksis for ravarer.
Tilsvarende udvides L aagemiddel styrel sens kontrolvirksomhed til ogsa at omfatte
virksomheder, der fremstiller disse stoffer.

Styrket overvagning og kontrol:
Kravenetil overvagning og kontrol styrkes, bl.a. som feglge af den nye adgang til
tidsubegramset markedsfaringstilladel se:

Ved ansggning om for nyelse af en markedsferingstilladel se (efter de ferste 5 ars
mar kedsfaring) forelasgges opdateret dokumentation for laggemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning samt oplysning om aandringer foretaget i den ferste markedsf gringsperiode.

Indehaveren af en markedsfaringstilladel se skal til enhver tid kunne dokumentere over for
Laggemiddel styrelsen, at forholdet mellem lasgemidlets fordele og risici fortsat er gunstigt.
Styrelsen far desuden en ny adgang til at kontrollere (ved inspektion) om virksomheder
overholder deres gaddende forpligtelseftil at informere om oplysninger om sikker heden ved
deres produkter, som ikke kommer til styrelsens kendskab efter andre procedurer.

Kravenetil opretholdelse af en markedsferingstilladel se prasciseres, idet det - fraat vage
fakultativt - geres obligatorisk for Laagemiddelstyrelsen at sandre, midlertidigt standse eller
til bagekal de en markedsferingstilladelse, nar bestemte forhold foreligger. Begrundelserne
for tilbagekaldelse mv. er de samme somi dag, fx at lasgemidlet er skadeligt ved
forskriftsmaessig brug.

Der indfgres krav om, at oplysninger om sikkerheden ved laagemidler kun ma offentliggeres
af virksomhederne, safremt disse enten forud for eller samtidig med offentliggerelsen



underretter Lasgemiddelstyrelsen - og ved fadlesskabsmarkedsf aringstilladel ser ogsa
L asgemiddel agenturet.

Samarbejdet medlemslandene imellem styrkes for at sikre overholdelse af udstedte
tilladelser. Til det forma praeciseres, at Laagemiddel styrelsen har hjemmel til at videregive
relevante oplysninger om sin administration til Lasgemiddelagenturet, Europa-
Kommissionen og de andre EU-/E@S-lande sdledes at medlesia  ndene indbyrdes kan
udveksle oplysninger om deres udstedte tilladelser til markedsfering, fremstilling mv.

@get offentliggerelse af og information om laggemiddeldata:

Lagemiddel styrelsen forpligtes til at gere sin vurdering af hvert godkendt |asgemiddel
(evalueringsrapport) tilgaangelig for offentligheden, idet oplysninger beskyttet efter
offentlighedsloven dog ferst skal fjernes.

Indholdet af og aendringer i indlaggssedler i laagemiddel pakninger er virksomhederne
forpligtet til at indsende til Lasgemiddelstyrelsen, sdledes at styrelsen altid réder over den
nyeste indlasgsseddel for hvert lasgemiddel pa det danske marked.

@get forsyningspligt:

Der indferes en forsyningspligt for markedsferte laggemidler til mennesker.
Engrosforhandlere af laggemidler, og andre der markedsfgrer apoteksforbeholdte |asggemidler
til mennesker, forpligtestil at sikre tilstraskkelige leveringer af de lasgemidler, de bringer pa
markedet — bade til apoteker og eventuelt andre salgssteder.

Uafhamngighed af |laagemiddelindustrien:

Efter gaddende laagemiddellov ma medlemmer af naevn og réd, som yder radgivning til
Laggemiddelstyrelsen ikke vaare gkonomisk interesserede i nogen virksomhed, som
fremstiller, importerer eller forhandler laagemidler. Med forslaget aandres bestemmel sen,
sdledes at kravet om uafhaangighed af |asgemiddelindustrien kommer til at gadde for ansatte
i Laagemiddel styrelsen, medlemmer af rad og nsevn nedsat i medfer af |aegemiddelloven, og
andre som styrelsen radfagrer sig med. Det gadder dog kun personer beskadtiget med
godkendelse, kontrol og bivirkningsovervagning af lasgemidler. For at sikre uafhaangighed
og gennemsigtighed ma disse persongrupper ikke have gkonomiske eller andre interesser i
|aagemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed. Personer omfattet af
bestemmel sen skal hvert &r afgive en erklaaring om deres gkonomiske interesser i
leegemiddelindustrien.

5.3.2. Gennemfarelse i bekendtger el ser

Som omtalt i afsnit 2 om baggrunden for lovforslaget gennemfeares dele af

laegemiddel direktiverne i laagemiddelloven, mens den resterende gennemfarelse vil skei en
rakke bekendtgerel ser.



Af vaesentlige aandringer, der gennemfares i bekendtgerel sesform kan kort nsavnes:

Langer e databeskyttel se:

Der indferes laanger e beskyttel sestider for data om lasgemidler, idet beskyttel sestiden reelt
bliver 10 ar for alle lasgemidler omfattet af laagemiddelloven.

Databeskyttel sen udvides fra de nugaddende 6 til 8 &r. | praksis bliver den dog forlaanget til
10 ar, da kopiprodukter ikke ma markedsfares, far der er gaet yderligere 2 ar. For
kopipragoarater indferes saledes mulighed for at indgive ansggning om godkendel se efter 8
ar og for markedsfaring efter 10 ar.

For lasgemidler til mennesker indfgres samtidig mulighed for 1 ars yderligere beskyttelse for
eventuelle nye indikationer, som maanses for at yde en vassentlig behandlingsmaessig fordel
frem for eksisterende behandlinger.

For en raskke lasgemidler til dyr vil databeskyttel sestiderne blive lidt laangere. Bl.a. vil
databeskyttelsen vaare 13 &r for veterinaalaagemidler beregnet til fisk og bier, og for
laegemidler til fadevareproducerende dyr vil beskyttel sesperioden pa visse betingel ser kunne
forlangesop til 13 ar.

Samtidig indfgres en helt ny databeskyttel sesperiode pa 1 ar for dokumentation, der
fremlagyges af en indehaver af en markedsferingstilladel se til dokumentation for at aandre et
laegemiddel s udleveringsklassificering, fx ved et skift frareceptpligt til handkab.
Beskyttel sen betyder, at den fremlagte dokumentation ikke mabruges til brug for
godkendelse af andre lignende laegemidler, far et ar efter godkendelsen af skiftet.

Den forlaangede beskyttel sesperiode far kun betydning for originallasgemidler, der
godkendes efter lovens ikrafttraadel se.

For producenter af kopimedicin vil den laangere beskyttel sesperiode forsinke kopiprodukters
adgang til markedet. De vil dog som en ny ordning fa adgang til at ansgge om

markedsf gringstilladelse 2 & far beskyttel sesperiodens udlgb, dvs. efter 8 ars markedsfering
af originalproduktet. Safremt laagemidlet godkendes vil det herefter kunne markedsferes
umiddelbart ved udlgbet af den 10-arige beskyttelsestid for original produktet.

Syrket overvagning:

Periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) — med dokumentation vedragrende forholdet
mellem laegemidlets fordele og risici - skal af virksomhederne indsendes hyppigere end i
dag til Lasgemiddel styrelsen.

Brugervenlige indlamssedler:




Virksomhederne skal gennemfare brugertest af indlagyssedler med forskellige
patientmal grupper for at sikre, at indlaagssedlen er let at laese og i @vrigt brugervenlig.
Indlaegssedlen skal desuden gares tilgaangelig for blinde og svagtseende.

5.4. Tekniske andringer
Lovforslaget indeholder en raskke tekniske aandringer, herunder falgende:

Hovedparten af forslagets bestemmelser gadder for bade laagemidler til mennesker og
laegemidler til dyr. For at gennemfare de to lasgemiddeldirektiver sa praecist som
muligt, har det dog vaaet ngdvendigt at udforme flere bestemmelser end i den
gaddende lasggemiddellov, som kun gadder for laagemidler til enten mennesker eller

dyr.

» Begrebet "farmaceutisk specialitet” udgar af loven, idet det ikke er indeholdt i
laagemiddel direktiverne. Gaddende lasgemiddellov indeholder i kapitel 4 ssarskilte
regler for sdkaldte farmaceutiske specialiteter defineret som " laagemidler, der er
bestemt til at forhandles og udleverestil forbrugeren i fremstillerens originae
pakning under et af fremstilleren valgt navn”. Med lovfors agets vedtagel se vil
kravene om godkendelse mv. gadde for alle laggemidler.

* Ordet "sundhedsministeren” er alle steder erstattet med ”indenrigs- og
sundhedsministeren” som konsekvens af sammenlaggningen af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet i november 2001.

* Regler om virksomhedernes betaling for Laaggemiddel styrel sens virksomhed samlesii
en bestemmelse om gebyrer.

5.5. Gennemfarelse af to forslag fra betamkning om medicintilskud

Betaankning nr. 1444 frama 2004 " Medicintilskud og rigtig anvendel se af lasgemidier”
afgivet af Indenrigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud indeholder en
raskke anbefalinger om mulighederne for at sikre et effektivt offentligt tilskudssystem for
medicin. En del af forslagene ventes fremmet ved en kommende aandring af lov om
offentlig sygesikring.

Regeringen gnsker samtidig at fremmeto forslag i betamkningen vedrarende henholdsvis
anmeldelse af aandringer i laagemiddel priser til Lasgemiddelstyrelsen og navne pa
parallelimporterede lasggemidler.

Gennemfarelse af begge forslag kraever aandring af lasgemiddelloven.

Forslag om indfarelse af en bagatelgramse for prissendringer

L asgemiddelvirksomheder skal give besked til Lasgemiddelstyrelsen om priser pa
laagemidler, der er forbeholdt salg pa apotek — samt aandringer i priserne — senest 14 dage
for de trasder i kraft. Herefter giver styrelsen besked til apotekerne om forbrugerprisernei
udgivelsen "Medicinpriser”.



| dag anmelder virksomhederne mange meget sma prisaandringer for at deres produkt(er)
kan blive billigst i den enkelte tilskudsgruppe — og dermed blive det billigste produkt pa
markedet - med deraf f@lgende stigning i efterspergsel og indtjening.

Er der tale om meget sma prisnedsadtel ser kommer disse imidlertid ikke sygesikring og
patienter til gode.

Med lovforslaget bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsedte regler omen
minimumsgramse for aandringer af priser for laagemidler.

Forslaget forventes at medfere et incitament for virksomhederne til at foretage sterre
prisnedsadtelser. Ved en saankning af laagemiddelpriserne vil der vaare besparel ser for
patienter og sygesikring.

Forslag om samme salgsnavn til parallelimporterede laggemidler og lasgemidler fra direkte
forhandling

| dag markedsferes et |asgemiddel ofte under forskellige navnei de forskellige landei
Europa. Det betyder, at det samme laggemiddel kan blive markedsfert i Danmark under flere
forskellige navne, hvis det parallelimporteres fra flere lande for at daskke den danske
efterspargsel.

Med lovforslaget bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsedte regler om
navngivning af parallelimporterede lasgemidier.

Ved sadanne regler vil parallelimportgrer af lasgemidier kunne palasgges at markedsfere
parallelimporterede produkter under det samme salgsnavn, som de direkte forhandlere
markedsfarer de tilsvarende produkter under i Danmark.

Det forventes, at samme salgsnavn til de to slags produkter vil medvirke — béde til starre
sikkerhed for patienterne — og til at fremme konkurrencen pa de enkelte markeder for
indholdsmaessigt ens laggemidler.

5.6. Andre forslag
| forbindel se med udarbejdelsen af lovforslaget har der vist sig behov for at gennemfare
folgende andre andringer eller justeringer:

« Forslag om en ny undtagelse fra kravet om virksomhedsgodkendelse for sa vidt
angar skibsfegrere og redere. Efter forslaget vil skibsferere og redere uden
Lasgemiddel styrel sens tilladel se kunne for dele, opsplitte og udlevere humane
laagemidler til personer om bord pa et skib samt ogsa indfere humane lasgemidler,
nar skibet ligger i havn i udlandet.

| praksis er det ikke muligt for skibsfarere og redere at opfylde de faglige krav, der i
leegemiddellovgivningen stilles til lasgemiddel virksomheder. Med forslaget skabes hjemmel
for gaddende krav fra Sgfartsstyrelsen for sa vidt angar opfyldning af skibsmedicinkister til
brug for lasgemiddelbehandling om bord pa danske skibe.

» Fordagomat hjemlen til at udstede regler om lasgemidlers receptpligt overferes fra
apotekerloven til lasgemiddelloven.



» Somen konsekvens af dette omfatter lovforslaget sanmtidig forslag om at fjerne denne
hjemmel fra apotekerloven.

Ved overfarsel af hjemlen til at opdele lasgemidler i udleveringsgrupper knyttes reglerne om
et laagemiddels udleveringsstatus (udlevering pa recept eller i handkab) mest
hensigtsmaessigt sammen med lovens gvrige regler om de betingel ser Laggemiddelstyrelsen
stiller ved udstedel se og fornyel se af markedsfaringstilladelsetil et lasgemiddel.
Samtidig bliver det muligt at etablere de nye risikostyringsprogrammer, idet lasgemidler
inden for disse programmer skal placeresi en selvstaandig udleveringsgruppe.

» Forslag om, at aendringer i dokumenter, som har dannet grundlag for en national
mar kedsfaringstilladel se og anden dokumentation om laagemidlets egenskaber
(variationer) kun ma foretages efter tilladelse fra Laagemiddel styrelsen

Med forslaget praeciseres gaddende praksis.

» Fordag om ny selvstandig bestemmelse der giver Lasgemiddelstyrelsen adgang til
efter anmodning at yde vejledende, faglig radgivning til virksomheder om
ansggninger om mar kedsferingstilladelse

Med forslaget tilvejebringes udtrykkelig hjemmel for den radgivning styrelsen allerede yder

| dag.

» Fordagomat Laggemiddelstyrelsen i sine afgerelser efter loven kan henvise il
faglige, videnskabelige vejledninger ol. udarbejdet af Lasgemiddelagenturet og
Kommissionen om lasgemidler - selv om de ikke foreligger pa dansk.

Hermed sikres henvisning til originale dokumenter, der sdledes altid vil foreligge i opdateret
form. Samtidig vil Laggemiddelstyrelsen spare udgifter til oversadtelse —normalt fra engelsk
— at meget omfattende dokumenter.

» Forslag om pracisering af at Laagemiddel styrelsen kan opkraave gebyr for ydelser til
virksomheder, der fremstiller ravarer til lasgemiddel fremstilling
Konsekvens af ovennaavnte fordag om at lovens anvendel sesomrade ogsa kommer til at
omfatte ravarefremstilling.

« Forslag om at Lasgemiddelstyrelsen kan palasgge virksomheder en afgift pa 500 kr.
pr. uge indtil pabudte oplysninger er indsendt.
Der er tale om en udvidelse af den nugaddende adgang for styrelsen til at palasgge afgift af
denne starrel sesorden til virksomheder, som overtrader fristen for indsendelse af
oplysninger om laagemiddelomsagning mv.
Manglende indsendel se vil kunne konstateres uden skensmaessig vurdering.

6. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
Da EU-laagemiddel reformen gennemfares bade ved lovforslaget og i bekendtgarelser i

medfar af laagemiddelloven, er der her foretaget en samlet vurdering af reformens
konsekvenser for det offentlige.



Reformen skannes at medfare gkonomiske og administrative konsekvenser for staten til nye
og andrede opgaver i Lasgemiddelstyrelsen.

For Laggemiddelstyrelsen vil ophaavelsen af kravet om fornyelse af

markedsf gringstilladelser hvert 5. & indebagre reduktion af styrelsens opgaver. Denne
ressourcebesparel se modsvares dog af en gget arbejdsbyrde, delsi forbindelse med
vurdering af den ferste — og normalt eneste — fornyelse af markedsferingstilladel ser efter de
farste 5 ar, delstil en styrket overvagning af markedsferte lasgemidler, herunder en
hyppigere vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Herudover forventes reformens gennemfarel se at medfare et gget ressourceforbrug til
varetagelsen af den nye decentral e godkendel sesprocedure. Proceduren indebagrer en
forkortet sagsbehandlingstid og er arbejdsmaessigt kraevende, isaa for det land der vadges
som referencel and; desuden kan forventes en stigning i antallet af voldgiftssager ved
uenighed landene imellem.

En rackke andre nye eller aandrede opgaver skennes ogsa at medfare stigninger i styrelsens
samlede ressourceforbrug. Det gadder bl.a. fglgende opgaver vedrgrende:

» Gennemgang og |gbende vedligeholdelse af markedsferingsstatus som falge af kravet
om bortfald af uudnyttede tilladelser.

» Tilretning af evalueringsrapporter med fjernelse af fortrolige oplysninger til brug for
offentliggerel se af rapporterne.

« Nye kontrolopgaver til sikring af at ravarer fremstilles i overensstemmelse med
principper for god fremstillingspraksis og til kontrol af opdaterede indlagyssedler.

» FEtablering og drift af nye databaser, herunder indberetning til fadlesskabsdatabasen
Europharm.

Med hjemmel i gaddende laagemiddellov — der er viderefart i lovforslaget — er der i dag
fastsat en raskke gebyrer og arsafgifter for Lasgemiddel styrel sens myndighedsopgaver og
serviceydel ser til lasgemiddelindustrien.

L asgemiddel styrel sens meromkostninger til de nye og aandrede aktiviteter som falge af EU-
leegemiddelreformen forventes at blive finansieret gennem en omkostningsbestemt justering
af virksomhedernes eksisterende gebyrer og arsafgifter til styrelsen og en forskydning af
aktiviteterne pa allerede gebyrbel agte omrader. For den nye opgave med inspektion af
ravarefremstillende virksomheder indfares et nyt, omkostningsbestemt gebyr. Der vil alene
blive tale om en regulering baseret pa at opna daekning af styrelsens meromkostninger.

Reformen ma endvidere forventes at kunne medfare gkonomiske konsekvenser for staten og
amtskommunerne (regionerne) til udgifter til medicintilskud i medfer af lov om offentlig
sygesikring. Den lamgere databeskyttel sesperiode vil sdledes kunne traskke i retning af
hgjere priser palasgemidler som falge af, at markedsferingen af billigere kopimedicin
udskydesi en periode. Ligeledes vil der kunne blive tale om hgjere priser palasgemidier
med tilknyttet risikostyringsprogram.



Herover for stér, at den forlaagede databeskyttel sesperiode ogsa vil indebaare en
forlaangelse af virksomhedernes mulige af skrivningsperiode for omkostninger til forskning,
kliniske forseg mv., hvilket vil kunne have en prisdeampende effekt. Ligeledes vil
parallelimport kunne medvirketil at holde priserne nede.

Det er ikke muligt at skenne neamere over omfanget af de naavnte virkninger. Det vil for det
enkelte lasgemiddel afhaange af en raskke forhold sasom laagemidlets karakter, omsagning,
markeds- og konkurrencemaessige forhold mv.

Der vil kunne blive tale om ggede administrative opgaver for amtskommunerne (regionerne)
som falge af laageundersagel se og -kontrol af patienter, der behandles med lasgemidler med
tilkny tet risikostyringsprogram.

7. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Reformen gennemf ares bade ved lovforslaget og i bekendtgerelser i medfer af
laagemiddelloven, og der er derfor her foretaget en samlet vurdering af reformens
konsekvenser for erhvervslivet.

Et af hovedformaene med EU-lasgemiddelreformen har vaaet at forbedre vilkarene for den
europad ske laagemiddelindustri. Lasgemiddelreformen ventes pa nogle punkter at indebaare
|lettel ser for virksomhedernes gkonomi og administration, mens de nye regler pa andre
punkter ventes at medfare visse byrder. Samlet skannes reformen at indebage betydelige
fordele for dansk laagemiddelindustri som hel hed.

For den forskningsbaserede industri vil de sterste fordele ligge i den udvidede adgang til
beskyttelse af videnskabelige data. Den forlaangede databeskyttel sestid, herunder
muligheden for yderligere forlaangelse i forbindel se med nye godkendte indikationer, vil
medvirke til ggede indtaggtsmuligheder, idet de originale - og normalt dyrere - laagemidler
vil kunne markedsfaresi en laangere periode uden konkurrence fra kopimedicin.

Med en langere databeskyttel sestid udskydes kopiproducenternes adgang til markedet for
en periode. Til gengadd far kopiproducenterne andre fordele med reformen. | dag kan der
farst indgives ansggning om markedsfaring af kopimedicin (generika) efter udlgb af

original produktets 6- eller 10-arige beskyttelsestid. Med reformen far kopiproducenterne
bl.a. adgang til at ansgge om markedsf gringstilladel se efter 8 &r, og ved godkendelse far de
adgang til markedsfgring umiddelbart ved udlgbet af den 10-arige beskyttel sestid for
original produktet. Der dbnes sdledes op for en hurtigere introduktion af kopimedicin pa
markedet efter udlgb af patentbeskyttel se og markedsf aringsbeskyttel sesperiode, og en deraf
falgende mulighed for hurtigere indtjening.

Hurtigere sagsbehandling af ansggninger om markedsfgringstilladel se efter den decentrale
godkendel sesprocedure vil ligeledes kunne medvirke til hurtigere markedsfering og dermed
forbedrede indtjeningsmuligheder.



Generelt forventes forenklingen og effektiviseringen af reglerne for godkendel se og kontrol
af lasgemidler samlet set at indebaare administrative lettel ser for laagemiddelindustrien.

Den sterste fordel forventes ved ophaavelsen af kravet om fornyelse af

markedsf gringstilladelser hvert 5. &r. Virksomhederne opnar siledes en vassentlig
administrativ lettel se ved ikke som hidtil vedvarende at skulle udarbejde og indsende
ansggning om forlaangelse hvert 5. &r.

Virksomhederne vil fayderligere opgaver som falge af krav om hyppigere indsendel se af
periodiske sikkerhedsopdateringer samt indsendel se af opdaterede indlasgssed|er til
Laggemiddel styrel sen. Nye maakningskrav for at tilgodese blinde og andre synshaanmede
skannes ogsa at medfare ekstra arbejde og udgifter.

Y derligere administrative opgaver kan ventes som fglge af direktivbestemte nyskabel ser,
herunder tilknytning af risikostyringsprogram for visse lasgemidler og nye krav om
efterlevelse af god fremstillingspraksis ved fremstilling af révarer til

leegemiddel fremstilling.

Det ansesikke for muligt at angive et skan over omfanget af disse administrative opgaver
og de dermed forbundne udgifter.

Lasgemiddelindustrien vil fa meromkostninger til betaling for Laagemiddelstyrelsens
serviceydel ser, idet reformen her medfegrer en raskke omkostningsbestemte justeringer m.v.
af styrelsens gebyrer og arsafgifter. Desuden vil der for fremstillere af ravarer ogsa blive
tale om ekstra udgifter til et nyt kontrolgebyr. Der henvisestil afsnit 6 ovenfor.

Det vurderes dog som naevnt, at de samlede merudgifter vil blive opvejet af de gkonomiske
fordele som falge af lasgemiddelreformen. En bel gbsangivel se anses dog som ligeledes
naevnt ikke mulig, bl.a. fordi virksomhedernes indtjening og eventuelle overskud vil
afhaange af en rakke forhold, herunder efterspargsien efter de enkelte pragarater.

Lovfordagets gennemf grel se skannes ogsa at medfare konsekvenser for enkelte apotekere,
idet der vil vaae en vis mindre arbg dsbyrde for de apoteker, der kommer til at forhandle
leegemidler med et tilknyttet risikostyringsprogram.

8. @konomiske og administrative konsekvenser for borgerne
Da EU-laagemiddel reformen gennemfagres bade ved lovforslaget og i bekendtgarelser i
medfar af laagemiddelloven, er der foretaget en samlet vurdering af reformens konsekvenser

for borgerne.

Reformens tiltag til fremme af |aagemiddel sikkerheden ma generelt forventes at veaetil
gavn for borgerne.



| det omfang de nye forlaengede databeskyttel sestider giver anledning til hgjere
leegemiddelpriser i perioden, indtil kopimedicin kan markedsferes, vil dette dog indebaare
merudgifter for borgernetil disse lasgemidler. Virksomhedernes merudgifter som fglige af de
ggede sikkerhedskrav til laagemidler vil ogsa kunne give anledning til prisstigninger.

Laggerdler tilknyttet et saaligt risikostyringsprogram vil ligeledes kunne blive dyrere.
9. Miljamaessige konsekvenser

Lovforslagets krav om miljgmaessig vurdering i forbindelse med godkendelse af laagemidler
ma forventes at fa en positiv indvirkning pa miljget. Ved bade laagemidier til mennesker og
dyr skal indvirkningen pa miljget undersgges, og der skal i nedvendigt omfang i hvert
enkelt tilfad de indf gres sealige bestemmel ser med henblik pa at begramse ugnskede
pavirkninger. Ved lasgemidler til dyr kan en ugnsket miljgpavirkning vaare et kriterium for
at afa en ansagning om markedsf eringstilladel se.

10. Forholdet til EU-retten

L oven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for veterinaalagemidler (EF-
Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som andret ved direktiv 2004/28/EF (EF-Tidende 2004 nr. L
136, s. 58), dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fadlesskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67),
som andret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF (EF-Tidende 2004 nr. L 136, s. 85) og senest ved
direktiv 2004/ 27/EF (EF-Tidende 2004 nr. L 136, s. 34), dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaarmel se af medlemsstaternes love og
administrative bestemmel ser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarel se af
kliniske forsgg med laggemidler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s. 34), og dele
af Radets direktiv 90/167/E@F om fastsadtelse af betingel serne for tilbereding,
markedsfgring og anvendel se af foderleagemidler | Fadlesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92,
S. 42).

11. Hering

12. Vurdering af konsekvenser af EU-laagemiddelreformen

Positive konsekvenser/mindre
udgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og
amtskommuner

Lasgemiddel styrelsen vil fa
meromkostninger til nye og
aandrede aktiviteter som falge
af lesgemiddelreformen.




Reformen forudses desuden at
kunne medfare merudgifter for
stat og amtskommuner til
medicintilskud i medfer af lov
om offentlig sygesikring.

Det er ikke muligt at opgere
det samlede omfang af de
gkonomiske merudgifter.

Administrative konsekvenser
for stat, kommuner og
amtskommuner

For Laggemiddel styrel sen vil
der samlet blive tale en foraget
arbgdsbyrde, herunder issa
som fa@lge af opgaver i
forbindelse med en styrket
|aagemi ddel overvagning.

For Laggemiddel styrel sen vil
opheaevelse af kravet om
fornyelse af
markedsfgringstilladel ser hvert
5 & indebage en
ressourcebesparel se.

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Samlet forventes
laagemiddelreformen at
indebagre betydelige
gkonomiske fordele for dansk
laagemiddelindustri som
helhed. Issa den udvidede
databeskyttel sestid ma
forventes at medvirketil aget
indtjening hos den
forskningsbaserede industri.

Laegemiddelindustrien vil fa
merudgifter til en
omkostningsbestemt justering
af virksomhedernes gebyrer og
arsafgifter til

Laggemiddel styrel sen.
Reguleringen vil alene blive
baseret pa at opna dakning af
styrel sens meromkostninger
som falge af

laagemiddel reformen. Desuden
indferes et nyt gebyr for
styrelsens ny opgave med
inspektion af
ravarefremstillende

virksm heder.

Administrative konsekvenser
for erhvervdivet

For laegemiddelindustrien kan
samlet set forventes
administrative lettel ser som
falge af en forenkling og
effektivisering af reglerne for
godkendelse og kontrol af
laggemidler.

For lasgemiddelindustrien kan
forventes yderligere

admin stration i forbindelse
med en raskke direktivbestemte
opgaver, herunder krav om
hyppigere indsendel se af
sikkerhedsrapporter. Det er
ikke muligt at opgere det
samlede omfang af disse
opgaver.

Der kan ventes mindre
administratie opgaver for
apoteker, som kommer til at
forhandle laggemidler med et
tilknyttet risikostyrings-




program.

Miljemaessige konsekvenser

Lovfordagets krav om
miljgmaessig vurdering i
forbindel se med godkendel se
af lasgemidler maforventes at
fa en positiv indvirkning pa
miljoet

Administrative konsekvenser
for borgerne

Ingen

Ingen




Bemaakninger til lovfordagets enkelte bestemmel ser

Til g1

Det er som en nyskabel se foreslaet at introducere en formal shestemmelse, daloven
varetager flere interesser, og det derfor er fundet hensigtsmaessigt at praecisere, hvilke
interesser loven primaat skal varetage.

Det vassentligste mal for loven er at sikre, at borgerne har adgang til sikre og virksomme
laagemidler af hgj kvalitet. Dette mal opnas ved at stille krav til godkendelse, fremstilling,
distribution, overvagning og kontrol af laagemidler, og derigennem beskytte den offentlige
sundhed.

Det fastsadtes derfor i den foresldede bestemmelse, at loven skal sikre borgerne adgang til
sikre og virksomme laggemidler af hgj kvalitet, sikre objektiv og fyldestgerende information
om brug af lasggemidler samt beskytte borgerne mod vildledende laagemiddelreklamer og
anden utilberlig markedsfaring.

En forudsagning for, at borgerne har adgang til sikre og virksomme laggemidler af hgj
kvalitet er, at der eksisterer en velfungerende medicinalindustri. Det ber derfor tilstragoes, at
lovens mal nas ved hjedp af midler, der ikke unadigt hindrer medicinalindustriens udvikling
og samhandelen med laggemidler i EU.

Til 82

Efter den gaddende bestemmelse i laggemiddellovens 8 1, stk. 1, defineres laagemidler som
varer, der er bestemt til at tilfares mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre,
behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og smerter eller for at pavirke
legemsfunktioner. Med baggrund i EF-domstolens fortolkning af EU-rettens

laagemi ddel begreb anses bestemmelsen i praksis for at indeholde to selvstaandige — men ikke
strengt adskilte — laagemiddel definitioner: én definition, der tager udgangspunkt i varens
betegnel se, og én definition, der tager udgangspunkt i dens virkemade.

Den foresldede bestemmelse i § 2 praeciserer det eksisterende laagemiddel begreb. Det
fastsadtes sdledes udtrykkeligt i loven, at begrebet indeholder to selvstandige

laagemiddel definitioner. Endvidere praeciseres det, at en vare er at betragte som et
lasgemiddel i lovens forstand, blot den er omfattet af én af de to definitioner. Endelig
tilpasses definitionerne ordlyden af lasgemiddeldefinitionernei artikel 1, nr. 2, i direktivet
om laggemidler til mennesker og artikel 1, nr. 2, i direktivet om laagemidler til dyr.

Efter lovfordagets 8 2, nr. 1, omfatter |asggemiddelbegrebet de varer, der praesenteres som
egnede midler til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr. Der
kan f.eks. vaare tale om produkter, som via emballage eller medfglgende varebeskrivelse



praesenteres eller anbefales som egnede til behandling eller forebyggelse af sygdomme, eller
som pa baggrund af den adfaard eller de initiativer, forhandleren udviser, fremstar som
sadannei en gennemsnitsforbrugers gjne. Definitionen omfatter svel varer, der har en
egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning, som varer, der ikke er tilstragkkeligt effektive,
eller som ikke har den virkning, som forbrugerne med fgje kan forvente i betragtning af den
made, hvorpa de prassenteres. Definitionen omfatter bade egentlige lasgemidler, herunder
ogsa skadelige og giftige laagemidler, og varer, der uanset at de er ganske uvirksomme og
uskadelige, prassenteres som laggemidler.

Med den foresldede bestemmelsei § 2, nr. 2, prasciseres det, at |aagemiddel begrebet tillige
omfatter varer, som kan anvendesi eller gives til mennesker eller dyr enten for at
genoprette, andre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en medicinsk diagnose.

Centralt for denne definition er varens virkemade. Uanset hvorledes en varei gvrigt
praesenteres, er varen omfattet af definitionen i nr. 2, hvis den, kan anvendesi eller givestil
mennesker eller dyr for at genoprette, aandre eller pavirke fysiologiske funktioner, kan
udgve en farmakol ogisk, immunologisk eller metabolisk virkning pa mennesker eller dyr.
Ogsa smertestillende midler og midler der anvendes med henblik pa forebyggel se af
sygdomme og sygdomssymptomer vil vaare omfattet af definitionen, hvis de har en
farmakol ogisk, immunologisk eller metabolisk virkning. Herudover er varen omfattet, hvis
den anvendesttil at stille en medicinsk diagnose. Der kan f.eks. vagre tale om en
kontrastvaeske.

Opregningen af specifikke virkningsmader er ny og indfares for at skabe en mere klar
sondring mellem begrebet laagemiddel og begrebet medicinsk udstyr, der er underlagt
selvstandig regulering. Definitionen i nr. 2 skal sdledes sesi sammenhaang med definitionen
pamedicinsk udstyr i § 1, stk. 2, nr. 1, i bekendtgarelse om medicinsk udstyr, hvoraf
fremgér, at medicinsk udstyr bl.a. er kendetegnet ved, at dets forventede hovedvirkning ikke
fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men kan understettes ad
denne ve.

En sadan opregning af indvirkninger ger det desuden muligt at omfatte laegemidler sdsom
genterapi, radioaktive laggemidler og visse laagemidler til lokal anvendelse.

Til 83

Den gaddende laggemiddellov omfatter ifglge lovens § 1, stk. 1, laagemidler til mennesker
og laagemidler til dyr.

Med lovfordlagets § 3, stk. 1, 1. pkt., fastholdes og praeciseres det hidtidige
anvendel sesomrade for loven.



Bestemmelserne i den gaddende laagemiddellov finder som alt overvejende hovedregel
anvendel se pa begge kategorier af lasgemidler. Dette vil ogsa fremover vaae
udgangspunktet, men som fglge af forskelle i det EU-retlige regelsad for henholdsvis
laegemidler til mennesker og lasgemidler til dyr har det ikke pa alle punkter vaaret muligt at
bibeholde fadles regler. Forslaget udvider dermed antallet af bestemmel ser, som alene
omfatter den ene kategori af lasgemidler. Det praeciseres pa den baggrund i forslagets § 3,
stk. 1, 2. pkt., at alle lovens bestemmel ser finder anvendel se pa begge kategorier af
laagemidler, medmindre andet udtrykkeligt fremgar.

Den foresldede bestemmelsei § 3, stk. 2, viderefgrer den gaddende bestemmelse i lovens §
1, stk. 2.

Til 84

Et lasgemiddel bestér af et eller flere aktive stoffer og hjad pestoffer. Ved aktive stoffer
forstas den eller de virksomme bestanddele i det faardige lasgemiddel, mens begrebet

hjad pestoffer daskker over de avrige stoffer i form af f.eks. tilssgnings- eller farvestoffer,
leegemidlet indeholder. De enkelte aktive stoffer og hjadpestoffer betegnes samlet som
ravarer.

Ved sammenblanding af ravarer i stadiet inden det faardige lasgemiddel fremkommer de
sakaldte mellemprodukter. Ravarer og mellemprodukter falder uden for

leegemiddel definitionen i forslagets 8 2 og er derfor som udgangspunkt ikke omfattet af
lovens anvendel sesomrade, jf. forslagets § 3, stk. 1, 1. pkt.

| lovforslagets § 4, stk. 1, fastsadtes det, at loven pa visse punkter ogsa finder anvendelse pa
mellemprodukter og ravarer uanset, at loven som udgangspunkt kun omfatter laegemidier.
Der henvisesi avrigt til bemagkningernetil § 46, stk. 1, og § 47, stk. 3.

Kapitel 3 ai den gaddende lasgemiddellov fastlaagger saalige kontrolforanstaltninger for
stoffer og produkter, der har visse af Laggemiddel styrel sen naarmere opregnede
problematiske egenskaber, og som kan anvendes som veterinage laagemidler. Der er tale om
et saaligt regel sadt, som alene gadder for stoffer, der har de omhandlede farmakol ogiske
egenskaber.

Der foreslas ingen aandringer i disse regler, men da stofferne har karakter af ravarer og
dermed som udgangspunkt falder uden for lovens anvendel sesomrade, praeciseres det i
lovforslagets § 4, stk. 2, at loven ogsa gadder for disse stoffer.

Til 85
Lovfordagets § 5, stk. 1, indeholder en opdatering af de produktgrupper og enkeltprodukter,

som ifglge den geddende bestemmelsei lovens 8 3, stk. 1, falder uden for lovens
anvendel sesomrade. | forhold til gaddende lov praeciseres det, at loven ikke omfatter



biocider, radionukleider i form af lukkede kilder, uforarbejdede vaer og celler af
menneskelig oprindelse, medicinsk udstyr samt fuldblod, plasma og blodceller af
menneskelig oprindelse, bortset fra plasma, der fremstilles under anvendelse af en industriel
proces. Fadles for produkterne er, at de hver issa er omfattet af anden selvstaandig
regulering.

Direktiverne om laggemidler til mennesker og lasgemidler til dyr indeholder i artikel 2, stk.
2, en sakaldt "trumfregel”, der tager stilling til, hvilket regelsa, der skal gadde for en vare,
der ud fraen samlet bedemmelse af dets egenskaber, kan veae omfattet af savel
laagemiddellovgivningen som af anden tilgraansende lovgivning, og hvor der derfor er tvivl
om, hvilket regelsaet produktet skal reguleres efter. Af bestemmel sen fremgér det, at varen i
tilfadde af en sadan tvivl reguleres efter |aagemiddellovgivningen.

Formalet med bestemmelsen i forslagets § 5, stk. 2, er at implementere denne " trumfregel”.
Bestemmelsen er udformet saledes, at Laagemiddelstyrelsen i tilfadde, hvor der er tvivl om,
hvorvidt et produkt skal reguleres efter laagemiddelloven eller efter en tilgraansende
lovgivning, kan trafffe beslutning om, at den pagaddende vare eller kategori af varer skal
reguleres efter laagemiddelloven. Der dbnes samtidig mulighed for, at indenrigs- og
sundhedsministeren efter forhandling med den relevante minister kan udstede regler om, at
de pagaddende produkter helt eller delvist skal reguleres efter lasgemiddelloven.

Bestemmelsen i stk. 2 finder ikke anvendelsei forhold til varer, der klart falder ind under
anvendel sesomradet for enten |aagemiddelloven eller anden tilgraansende lovgivning, idet
der for disse produkter ikke vil herske tvivl om, hvorvidt varen skal reguleres efter
laegemiddelloven eller efter tilgraansende lovgivning.

Til 86

Den foresldede bestemmelse i § 6 svarer til gaddende lovs § 3, stk. 2, 1. pkt., der bl.a. har
vaget anvendt til at fastsadte mere lempelige regler for forhandling og godkendel se af
naturlasgemidler samt vitamin- og mineral pragarater.

Med hensyn til den gaddende bestemmelse i lovens § 3, stk. 2, 2. pkt., henvisestil
bemagkningernetil § 45.

Til 87
Den foresldede bestemmelse i § 7 svarer til § 3a, stk. 2, i den gaddende lasgemiddellov.

Til§8
Den foresldede bestemmelse i § 8 er ny, og indeholder definitioner af de EU-retlige regler,
hvortil der henvisesi loven ogi regler udstedt i medfer af loven. Ved
gennemfgrel sesforskrifter forstas retsakter udstedt i medfer af de anferte
fadlesskabsdirektiver og — forordninger.



Til 89

Efter den geddende bestemmelse i laagemiddellovens § 13 ma et lasgemiddel i form af en
sakaldt farmaceutisk specialitet kun sadges eller udleveres, hvis det er godkendt enten ved
en markedsfaringstilladel se fra Lasgemiddel styrelsen eller er godkendt til markedsfaring i
Den Europadaske Union (fadlesskabsmarkedsfagringstilladel se).

Den foresldede bestemmelsei § 9, stk. 1, svarer til 8 13 i den gaddende lasgemiddellov, dog
sdledes at begrebet " farmaceutisk specialitet” er blevet erstattet med " laagemiddel”.
Bestemmel sen vil derfor fremover omfatte ale laagemidier, med de undtagel ser, der er
opregnet i stk. 2.

Bestemmel sen er blevet andret som falge af artikel 61 direktivet om laggemidler til
mennesker og artikel 5 i direktivet om lasgemidler til dyr, der ikke benytter begrebet
"farmaceutisk specialitet”.

Herudover er der i overensstemmel se med laagemiddel direktiverne indfert nye undtagel ser
til kravet om markedsf gringstilladel se. Bestemmelsen i den foreslaede § 9, stk. 2, opregner
sdledes de typer af laagemidler, hvortil der ikke stilles krav om markedsfaringstilladel se,
men som er omfattet af lovens @vrige bestemmel ser, herunder krav om fremstilling,
maarkning og indberetning af bivirkninger.

Den foresldede bestemmelsei § 9, stk. 2, nr. 1, implementerer artikel 3 i direktivet om
laagemidler til mennesker og direktivet om lasgemidler til dyr og svarer til den eksisterende
regel i § 11, stk. 3, hvorefter laegemidler der er fremstillet pa et apotek til den enkelte
patient, og som forhandles og udleveres fra et apotek under angivelse af deklaration og uden
anden form for navneangivelse (magistrelt fremstillede laagemidler) ikke er omfattet af
kravet om markedsferingstilladel se.

Den foresldede bestemmelser i § 9, stk. 2, nr. 2, er ny og implementerer artikel 3, stk. 1, litra
d) i direktivet om lasgemidler til dyr, der fastsadter, at inaktiverede immunol ogiske
leegemidler til dyr, der fremstilles af patogene organismer og antigener udvundet fra dyr
eller et husdyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller dette husdyrhold pa samme
sted er undtaget fra kravet om markedsfaringstilladelse. Efter artikel 4, stk. 1, i direktivet
om laggemidler til dyr kan medlemslandene fastsadte, at direktivet ikke finder anvendelse pa
ikke-inaktiverede immunologiske laagemidler til dyr fremstillet af patogene organismer og
antigener udvundet fradyr eller et husdyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold pa samme sted. Efter Laagemiddel styrelsens opfattelse bar disse
laagemidler ikke generelt vaare undtaget fralovens anvendel sesomrade, men da der er tale
om laggemidler, som fremstilles til brug for den enkelte besadning, egner de sig ikke il at
blive godkendt. Det fores 8s pa denne baggrund, at ogsa disse lasgemidler undtages fra
kravet om markedsf gringstilladel se. Udtrykket " sted” skal i denne sammenhaeang forstas som
den enkelte gard/CV R-enhed. De omhandlede lasgemidler ma saledes ikke bringes fra den



ene gard/CVR-enhed til den anden. Dette gedder uanset, at flere garde métte have samme
ger.

Den foresldede bestemmelsei § 9, stk. 2, nr. 3, vedrarer lasggemidler bestemt til forsknings-
eller udviklingsforsag og implementerer artikel 3, nr. 3, i direktivet om lasgemidler til
mennesker og artikel 3, stk. 1, litrae), i direktivet om lasgemidler til dyr. Bestemmelsen
vedrarer de lasgemidler, der anvendesi forbindelse med ikke-kliniske forsag og kliniske
forsag pa dyr eller mennesker, der er reguleret i henholdsvis kapitel 5 og 6 i dette
lovfordag.

Den foresldede bestemmelsei § 9, stk. 2, nr. 4, undtager foderlaagemidier som defineret i
direktiv 90/167/EF fra kravet om markedsfaringstilladel se og implementerer artikel 3, stk.
1, litra @) i direktivet om lasgemidler til dyr. Et foderlasgemiddel bestér af en blanding af to
komponenter: foderet og en forblanding. Det er alene det faadigblandede foderlasgemiddel,
der ikke skal have en markedsfegringstilladel se, idet der er krav om, at forblandingerne skal
godkendes efter de almindelige regler for udstedelse af en markedsfaringstilladel se.

Til 810

Den foresldede bestemmelsei § 10, stk. 1, svarer til § 25, stk. 5, i den gaddende
laegemiddellov, der giver hjemmel til at Lasgemiddelstyrelsen kan udstede en sakaldt
udleveringstilladel se. Dog er det i den foresldede bestemmelse blevet praeciseret, at der skal
ansgges om en udleveringstilladel se. Endvidere er der foretaget en aandring, idet det ikke
laangere praeciseres, at udleveringen skal sketil andre formal end kliniske af prevninger.

Nar et laggemiddel er genstand for en ansagning om fad|esskabsmarkedsf aringstilladel se
eller er underkastet kliniske forsag finder artikel 83 i 1asgemiddelforordningen, hvorefter
med|emsstaterne kan give adgang til, at et humanmedicinsk lasgemiddel anvendes med
salig udleveringstilladel se (" compassionate use”), anvendelse. | artikel 83 forstas ved
"anvendel se med saalig udleveringstilladel se”, at der gives adgang til udlevering af de
pagaddende lasgemidler til en gruppe af patienter med en kronisk eller alvorligt svaskkende
sygdom €ller hvis sygdom anses for livstruende, og som ikke kan behandles tilfredsstillende
med et godkendt |aagemiddel.

Nar Laggemiddelstyrelsen giver en udleveringstilladel se omfattet af
leegemiddelforordningens artikel 83, skal Det Europada ske L asgemiddel agentur underrettes
herom.

De foresldede bestemmelser i § 10, stk. 2 og 3, svarer til gaddende lovs § 25, stk. 8, og § 25,
stk. 6.

Til 811

Den foresldede bestemmelsei § 11, stk. 1 og 2, svarer til den eksisterende regel i § 25, stk.



7, idet der dog er foretaget en enkelt redaktionel andring i form af, at Danmarks
Veterinaginstitut er sandret til Danmarks Fedevare- og V eterinaaforskning.

Til 812

Lovforslagets 8§ 12 er ny og implementerer artikel 5, stk. 2 og 3, i direktivet om laggemidler
til mennesker. Den fores dede bestemmel se vil efter sin ordlyd ogsa kunne finde anvendel se
palasgemidier til dyr.

Bestemmelseni stk. 1 er mantet p3, at Lasgemiddelstyrelsen midlertidigt kan tillade
udlevering af et lasgemiddel patrods af, at det ikke har en markedsfaringstilladel se.
Bestemmel sen skal finde anvendelsei tilfadde, hvor der foreligger mistanke om eller
bekradtel se pa spredning af patogene agenser (aktive stoffer, der er i stand til at fremkalde
sygdom), toksiner (giftstoffer), kemiske agenser eller nuklear straling.

| modsadning til den foresldede § 10 indeholder bestemmel sen intet krav om, at der forinden
tilladel sen meddel es skal indgives en ansggning.

Hensynet bag bestemmel sen er at sikre befolkningen adgang til relevante lasgemidler i
akutte situationer, uanset om de pagaddende lasgemidler er godkendt i Danmark.
Bestemmel sen retter sig isaar imod bioterrorisme samt naturligt opstaet pandemi, som f.eks.
SARS og fugleinfluenza. Bestemmelsen er tiltaankt situationer, hvor der opstar et akut
behov for at handle.

Den foresldede bestemmelsei § 12, stk. 2, giver mulighed for, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsadte regler om, at indehavere af markedsfgringstilladel ser,
fremstillere og/eller sundhedspersoner ikke palasgges ansvar for de konsekvenser, der métte
falge af brugen af et laggemiddel uden for dets godkendte indikationer, eller et |lasgemiddel
for hvilket der ikke foreligger en markedsfaringstilladel se.

Det felger dog af forslagets stk. 3, at der uanset bestemmelsen i stk. 2 fortsat vil kunne
ifaldes ansvar efter reglerne om produktansvar.

Til §13

Lovforslagets § 13 er ny og implementerer de nedenfor naavnte bestemmelser i artikel 7 og 8
| direktivet om laggemidler til dyr.

Efter den foresldede bestemmel se kan Lasgemiddel styrelsen tillade salg eller udlevering af
laegemidler til dyr, der ikke har en markedsf gringstilladel se, nar sundhedssituationen kraever
det. | modsagning til den foreslaede § 10 indeholder bestemmel sen intet krav om ansggning
om udleveringstilladel se. Bestemmel sen implementerer tre direktiv bestemmel ser:



Efter artikel 7 i direktivet om laagemidler til dyr kan en medlemsstat, nar
sundhedssituationen kraaver det, tillade markedsfering af eller behandling af dyr med
veterinaalaggemidler, der er tilladt af en anden medlemsstat.

Efter artikel 8, stk. 1, kan Laggemiddel styrelsen ved alvorlige epizootiske sygdomme
(dyreepidemier) tillade brug af immunologiske lasgemidler til dyr, i tilfadde, hvor
laagemidlet ikke har en markedsfgringstilladelse i Danmark, og der ikke findes noget egnet
laagemiddel pa det danske marked til behandling af tilstanden. Europa-K ommissionen skal
underrettes, nar der geres brug af bestemmelsen, herunder om de detaljerede

anvendel sesbetingel ser for laggemidlet.

Efter artikel 8, stk. 3, kan Laggemiddelstyrelsen i tilfadde, hvor et dyr er genstand for import
fraeller eksport til et land udenfor EU/E@S, og hvor dyret er underlagt specifikke,
obligatoriske sundhedsbestemmel ser i det pagad dende tredjeland tillade anvendel se af et
immunologisk laegemiddel til det pagad dende dyr, selv om laagemidiet ikke er godkendt til
markedsfaring i Danmark, hvis lasgemidlet er godkendt i det pagaddende tredjeland.

Til 814

Lovforslagets § 14 er ny og giver mulighed for, at Lasgemiddel styrelsen under saalige
omstamndigheder kan godkende et lasgemiddel til mennesker, uanset der ikke er indgivet
ansggning herom.

Den fores &ede bestemmel se implementerer artikel 126a, stk. 1-3, i direktivet om
laagemidler til mennesker, og har baggrund i et gnske om at @ge udbuddet af lasgemidler. |
tilfadde, hvor der ikke er indgivet en ansggning om tilladelse til at markedsfare et
laagemiddel i Danmark efter proceduren for gensidig anerkendel se, er der mulighed for, at
L asgemiddel styrel sen kan godkende laggemidlet til markedsfering, hvis det er berettiget af
hensyn til folkesundheden. Et hensyn til folkesundheden foreligger eksempelvis, nar der i
Danmark ikke findes et egnet laaggemiddel til behandling af en given sygdom/tilstand o g det
vurderes, at der er tungtve ende grunde til at godkende lasgemidlet til markedsfering, f.eks.
pga. sygdommen/tilstandens udbredelse eller karakter, det gvrige behandlingstilbud eller
leegemidlets uomtvistede vaadi.

Nar Lasgemiddelstyrelsen ger brug af bestemmelsen i stk. 1 skal styrelsen underrette
indehaveren af markedsfaringstilladelsen i den medlemsstat, hvor lasggemidlet er godkendt.
Endvidere skal Laggemiddelstyrelsen anmode den myndighed, der har udstedt

markedsf gringstilladel sen om at fremlasgge markedsf aringstilladel sen samt den
evalueringsrapport, der ligger til grund for udstedel sen af tilladelsen. Ved
evalueringsrapport forstas den rapport, som er udarbejdet af den pagad dende myndighed,
med en fuldsteandig vurdering af laagemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

| detilfadde hvor Laggemiddel styrelsen godkender et lasgemiddel i henhold til
bestemmel sen skal styrelsen samtidig sgrge for, at det pagaddende laegemiddel lever op til



de krav, lasgemiddelloven i gvrigt stiller til lasggemidler, navnlig med hensyn til magkning,
klassificering, reklame for samt bivirkningsovervagning og kontrol af lasgemidlet.

Endelig pahviler det Lasgemiddelstyrelsen at underrette Europa-K ommissionen om de
godkendel ser, aandringer, suspensioner og tilbagekaldelser, som styrelsen foretager i relation
til lsggemidler, der er godkendt til markedsfering i medfer af denne bestemmel se.

Det pahviler Europa-Kommissionen at oprette et offentligt tilgaangeligt register over de
laegemidler, der godkendesi medfer af bestemmelsen. Registeret geres tilgaangeligt pa
Kommissionens websted.

Bestemmel sen forventes kun anvendt i ganske saaligetilfadde.
Til 8§15

Den foreslede bestemmelsei § 15 svarer til § 12, stk. 1, i den gaddende laggemiddellov og
implementerer artikel 701 direktivet om laggemidler til dyr.

Det er i den foresldede bestemmel se blevet prasciseret, at dyrlaagen kun i begraanset omfang
kan medbringe de omtalte laggemidler til dyr.

Bestemmel sen omhandler de sakaldte " vandrende dyrlaeger”, der praesterer tjenesteydel ser
patvaas af gramser indenfor EU/EQ@S Sadanne dyrlasger kan medbringe sma maangder
leegemidler til dyr, der ikke overskrider det daglige behov. Reglen omfatter som hidtil ikke
immunol ogiske laggemidler til dyr.

Til § 16 [udgaet]
Til 817

Den foresldede bestemmelsei stk. 1 er ny. Bestemmelsen fastslar det fundamentale princip
om, at et laagemiddel alene kan godkendes, nar afvejningen mellem fordele og risici ved
brugen af lasgemidlet er gunstigt.

L asgemiddel styrel sen kan efter anmodning yde vejledende, faglig rédgivning til en
virksomhed, inden virksomheden beslutter sig for at indsende en ansggning om
markedsf gringstilladel se. Radgivningen har alene vejledende karakter og foregriber ikke en
selvstaandig stillingtagen til en eventuel efterfa gende ansagning om

markedsf aringstilladel se hos L aggemiddel styrelsen.

De foresldede bestemmelser i stk. 2-5 implementerer artikel 1, nr. 28 og 29, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 1, nr. 19 og 22, samt artikel 30, litraa, i direktivet om
laagemidler til dyr og fastslar, at der ved behandlingen af en ansggning om

markedsf gringstilladel se til et laagemiddel til mennesker skal foretages en afvejning af pa



den ene side laagemidlets positive terapeutiske virkninger og pa den anden side enhver
risiko forbundet med laagemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning for patientens helbred eller
folkesundheden samt enhver risiko for ugnskede virkninger pa miljget. Indvirkningen pa
miljget skal underseges, og det skal i konkrete tilfadde overvejes at indfgre saalige
bestemmel ser med henblik pa at begramse den. Indvirkningen pa miljeget ma dog ikke
begrunde et afslag pa markedsferingstilladelse til et laagemiddel til mennesker, hvilket er
praciseret i det foresldede stk. 4.

Ved behandlingen af en ansggning om markedsfaringstilladelse til et lssgemiddel til dyr skal
der ligeledes foretages en afvejning af pa den ene side laagemidlets positive terapeutiske
virkninger og pa den anden side enhver risiko forbundet med lasgemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning for dyrs eller menneskers sundhed, samt enhver risiko for ugnskede
virkninger pa miljget. Nar ansagningen vedrarer laegemidler til zooteknisk brug, skal der
isag tages hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfead samt
forbrugersikkerheden. Indvirkningen pa miljeet skal undersages, og det skal i konkrete
tilfad de overvejes at indfgre salige bestemmelser med henblik pa at begraanse den. |
modsagning til, hvad der gadder for laagemidier til mennesker, kan indvirkningen pa miljzet
begrunde et afslag pa markedsferingstilladelse til et laagemiddel til dyr.

Stk. 5 implementerer delvist artikel 30, stk. 2, litra a, idet bestemmel sen indeholder savel en
afagsgrund, som foreslasimplementeret i § 19, stk. 1, nr. 1, og en angivelse af hensynene
ved afveningen mellem fordele og risici.

Til 818

Den foresldede bestemmelse i § 18 er ny og implementerer artikel 26 i direktivet om
laagemidler til mennesker. Bestemmel sen fastsadter, hvornar Lasgemiddelstyrelsen skal give
afslag pa en ansggning om markedsf gringstilladelse til lasgemidler til mennesker, og
gengiver direktivets ordlyd, idet dog bestemmelseni nr. 4 henviser til lovforslagets § 20
fremfor artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c i direktivet, idet de naevnte bestemmel ser vil blive
implementeret i bekendtgerelser udstedt i medfar af § 20.

Det er valgt at indf are sarskilte bestemmel ser for af slag pa ansggning om
markedsfgringstilladel se til lasgemidler til henholdsvis mennesker og dyr, da
direktivteksterne er udformet forskelligt.

Til §19

Bestemmelsen er ny og stk. 1 og 2 implementerer artikel 30 i direktivet om lasgemidler til
dyr. Bestemmel sen fastsadter, hvornar Lasgemiddel styrelsen skal give afslag paen
ansggning om markedsfaringstilladelse til 1asgemidler til dyr, og gengiver direktivets ordlyd,
idet dog bestemmelsen i nr. 4 henviser til lovforslagets 8§ 20 fremfor artikel 12 —-13dog 151
direktivet, idet de nsaynte bestemmelser vil blive implementeret i bekendtgerel ser udstedt i
medfear af § 20.



Bestemmelsen i stk. 1 fastsadter, hvornar Lasgemiddel styrelsen skal give afslag paen
ansggning om markedsfaringstilladelse til laagemidler til dyr. Ved implementeringen er
enkelte udtryk aandret i overensstemmelse med lovforslagets sprogbrug i avrigt, f.eks. er
"negativ” andret til "ugunstigt” i nr. 1, og " etikettering” aandret til "maarkning” i nr. 6,
ligesom henvisningerne til artikler er blevet erstattet med henvisninger til bestemmel ser i
dette lovforslag.

Bestemmelsen i stk. 2 vil kunne taankes anvendt i situationer, hvor der er nationale
programmer for sygdomsbekaampelse, der matte blive vanskeliggjort, hvis lasgemidlet
anvendes.

Den foresldede bestemmelse i stk. 3 implementerer artikel 6 i direktivet om lasgemidler til
dyr og omfatter detilfadde, hvor Lasgemiddelstyrelsen kan give afslag pa en ansagning om
markedsfaringstilladelse. Modsat bestemmelsen i stk. 1 er der ikke tale om en obligatorisk
afslagsgrund, da det skal vaare muligt for Lasgemiddel styrelsen at udstede
markedsfaringstilladel se til et laagemiddel beregnet til de specifikke dyr af hestesl asgten,
som i henhold til Kommissionens beslutning 93/623/EQF af 20. oktober 1993 om et
identifikationsdokument (pas), der skal ledsage registrerede hovdyr og i henhold til
Kommissionens beslutning 2000/68/EF af 22. december 1999 om andring af beslutning
93/923/EQF om identifikation af hovdyr til opdrag og som brugsdyr, er blevet erklaaret for
uegnet til slagtning til konsum, jf. artikel 6, stk. 3, i direktivet om lasgemidler til dyr.
Sadanne laagemidler ma dog ikke godkendes, hvis de indeholder aktive stoffer, der er opfart
I bilag 1V til medicinrestforordningen, eller efter produktresumeet er beregnet til behandling
af tilstande for hvilke der findes et alternativt lasggemiddel til dyr, der er tilladt for dyr af
hesteslasgten.

Til 820

Den foresldede bestemmelsei § 20, stk. 1, viderefarer hjemlernei § 14, stk. 3, og § 15, stk.
2 0g 3, i den gaddende laagemiddellov. Den foresldede bestemmelsei stk. 1, nr. 2, giver bl.a.
hjemmel til at implementere direktiv 2004/24/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
humanmedicinske lasgemidler for sAvidt angar traditionelle plantelasgemidler.

Databeskyttelse, som omhandlet i artikel 10 i direktivet om laggemidler til mennesker og
artikel 13 i direktivet om lasgemidler til dyr, vil som hidtil blive implementeret i en
bekendtgerel se udstedt i medfer af den foresldede § 20, stk. 1, nr. 1 og 2, som svarer til §
14, stk. 3, i den gaddende laagemiddellov.

Det falger af deto direktiver, at der gadder en databeskyttel sesperiode pa 8 & samt en
markedseksklusivitetsperiode pa yderligere 2 &r. En ansgger til et generisk lasgemiddel kan
sdledes farst efter udigbet af de 8 & ansgge om godkendelse af det generiske lasgemiddel.
Nar det generiske laagemiddel har opnaet en markedsf gringstilladelse ma det ikke



markedsfares, fgr den 10-arige periode fra den oprindelige markedsferingstilladel se er
udl gbet.

Den 10-arige beskyttel sesperiode for original produktet kan forlaanges med yderligere 1 ar,
hvis indehaveren af originalproduktet i |gbet af de farste 8 & af 10-ars perioden far
godkendt en eller flere nye terapeutiske indikationer, som vurderes at udgere en vigtig
klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.

Ligeledes vil den regel, hvorefter gennemfarel sen af de ngdvendige undersegel ser og forseg
med henblik pa anvendelsen af artikel 10 og 13 og de deraf falgende praktiske krav ikke
ansesfor at vagei strid med patentrettigheder og supplerende beskyttel sescertifikater for
lasgemidler, blive implementeret i en bekendtgerel se.

Det falger af direktiverne, at originale laggemidler, der er ansggt godkendt inden lovens
ikrafttraadel se beholder den nuvaarende beskyttel sesperiode, der i Danmark er fastsat til 6 &r.
Det vil sige, at den forlangede beskyttel sesperiode kun kommer til at fa betydning for
leegemidler, der anseges godkendt efter ikrafttrasdel sen af denne lov.

Stk. 2 i den foresldede bestemmel se viderefarer § 14, stk. 4, i den gad dende laegemiddellov.

Det foresldede stk. 3 prasciserer, at det er ansggeren eller indehaveren af en
markedsfaringstilladel se der har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og data er
korrekte. Bestemmelsen finder anvendelse pa savel laagemidler til mennesker som til dyr og
indebazrer ikke en aandring af den gaddende retstilstand. Bestemmel sen implementerer
artikel 261 direktivet om lasgemidler til mennesker.

Til 821

Den foresldede bestemmel se viderefarer regelen i § 14a, stk. 1, i den gaddende
laegemiddellov, der pdlasgger Laagemiddel styrelsen opgaver i medfer af den gensidige
anerkendel sesprocedure. Den gensidige anerkendel sesprocedure er karakteriseret ved, at der
pa det tidspunkt, hvor ansaggningen indgives, allerede er udstedt en markedsferingstilladel se
| et andet EU/E@S-land,

Herudover introducerer bestemmel sen den decentrale procedure, der er kendetegnet ved, at
der pa ansagningstidspunktet endnu ikke er udstedt en markedsfgringstilladelse i de berarte
medlemsstater.

Den gensidige anerkendel sesprocedure og den decentrale procedure er begge reguleret i
artikel 28 direktivet om lasgemidler til mennesker og artikel 32 i direktivet om laggemidler
til dyr.

Til §22

Bestemmel sen viderefgrer 8 13ai den gaddende laggemiddellov.



Til §23

Den foresldede bestemmelse i § 23 erstatter § 20, stk. 1, i den gaddende lasgemiddellov for
savidt angar lasgemidler til mennesker, og implementerer artikel 64 og 116 i direktivet om
lesgemidler til mennesker.

Bestemmel sen regulerer de tilfadde, hvor Lasgemiddel styrelsen er forpligtet til at aendre,
suspendere eller tilbagekal de en markedsf gringstilladelse til et laagemiddel til mennesker.
Anvendelsen af den foresldede § 23 forudsadter i hvert enkelt tilfad de, at
Lasgemiddelstyrelsen vurderer, at betingel serne for aendring, suspension eller
tilbagekaldelse er opfyldt. Bestemmel sen indebagrer en praisering af den gaddende lovs 8§
20, stk. 1, der i modsagning til forslagets 8 23 ikke opererer med obligatoriske

tilbagekal del sesgrunde, hvilket imidlertid ikke indebaarer en aandring af hidtidig praksis.
Den udtrykkelige angivelse af adgangen til at aandre og suspendere en
markedsfaringstilladelse er ny. Imidlertid er den gaddende § 20, stk. 1, i praksis blevet
fortolket saledes, at den udover at give hjemme til at tilbagekalde en
markedsfgringstilladel se, ligeledes giver mulighed for at aandre eller suspendere tilladelsen
som "det mindrei det mere”.

Den foresldede bestemmelsei § 23, stk. 1, nr. 3, svarer til den gaddende bestemmelsei § 20,
stk. 1, nr. 3, der har vaaret omtvistet i praksis. Bestemmelsen skal sesi lyset af EF-
domstolens afgerelse T-74/00 af 26. november 2002, hvoraf det fremgar, at den blotte
udvikling af et videnskabeligt kriterium eller af en god klinisk praksis, dvs. en terapeutisk
praksis, der er anerkendt som vaarende den mest velegnede i lyset af den nuvaarende
videnskabelige viden, ikke i sig selv kan begrunde tilbagekaldelse af en
markedsfaringstilladel se for et lasgemiddel, hvis den ikke hviler pa nye videnskabelige data
eller oplysninger.

Det er endvidere en nyskabelse, at den foresldede bestemmelsei stk. 2 dbner op for, at

L asgemiddel styrel sen kan suspendere en markedsfaringstilladel se, hvis indehaveren af
tilladel sen ikke overholder regler udstedt i medfer af 8 30, indtil forholdet er bragt i orden.
Denne bestemmelse er i modsaening til det foreslaede stk. 1 ikke obligatorisk.

Til 8§24
Den foresldede bestemmelse i § 24 erstatter § 20, stk. 1, i den gad dende lasgemiddellov for
savidt angar lasgemidler til dyr. Bestemmelsen implementerer artikel 6, stk. 2, artikel 62 og

artikel 83 direktivet om laggemidler til dyr.

Der henvisestil bemaakningerne til den foresldede § 23, idet § 23 indeholder de samme
kriterier for andring, suspension og tilbagekaldelse af en markedsferingstilladel se. Dog



opregner 8§ 24 en raskke yderligere arsager til aandring, suspension og tilbagekal del se
begrundet i de ssalige forhold, der ger sig gaeddende for laggemidler til dyr.

Til 825

Den foresl &ede bestemmel se viderefarer § 20, stk. 3, i den geddende lasgemiddellov, dog er
henvisning til Det Europaaske Agentur for Lasgemiddel vurdering overalt i lovforslaget
aandret til Det Europad ske Laggemiddel agentur som en konsekvens af navnesandringen i
leegemiddelforordningen.

Til 826

Efter den gaddende bestemmelse i laggemiddellovens § 16 er en markedsf eringstilladel se
gyldigi 5 ar. Den kan forlaanges med 5 & ad gangen, nar indehaveren af

markedsf gringstilladel sen indgiver ansggning herom senest 3 maneder far tilladel sens
udl gb.

Med den foresl dede bestemmelse, der implementerer artikel 24 i direktivet om laagemidier
til mennesker og artikel 28 i direktivet om lasgemidler til dyr, bestemmes, at den farste
markedsf gringstilladel se til et laagemiddel er gyldigi 5 &r. Pabaggrund af en ansagning fra
indehaveren af markedsfaringstilladel sen senest 6 maneder inden tilladel sens udlgb vurderer
L asgemiddel styrelsen grundlaget for tilladel sen, hvorefter den far tidsubegramset gyldighed.

Bestemmelsernei direktiverne er indfert pa baggrund af et gnske om at gennemfare
administrative lettel ser for laagemiddelindustrien, der med den foresl dede bestemmelse ikke
skal sgge om fornyelse af markedsfaringstilladelsen hvert 5 &r. Bestemmel serne skal
endvidere sesi sammenhaang med de nye regler for fremsendelse af periodisk opdaterede
sikkerhedsindberetninger (PSUR), der i medfer af direktiverne nu skal fremsendes
hyppigere end tilfaddet er i dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger skal saledes
fremover forelasgges nar der anmodes herom, eller mindst hver 6. maned i deto ferste ar
efter den farste markedsfaring og én gang arligt i de falgende 2 ar. Herefter skal
indberetningerne forel aagges hvert 3. ar, eller sa snart der anmodes herom.

Det fremgar af den foresldede bestemmelsei § 26, stk. 3, at indehaveren af

markedsf gringstilladel sen skal forelasgge styrelsen opdaterede oplysninger om lasgemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning, der er nadvendige for styrelsens vurdering af, hvorvidt der
er grundlag for at forlaenge tilladel sen, herunder en oversigt over de aandringer, der er
indfart efter udstedel sen af markedsf aringstilladelsen.

Patrods af udgangspunktet om tidsubegramset gyldighed af markedsfgringstilladel sen kan
Lasgemiddelstyrelsen i medfer af det foresldede stk. 4, bestemme at
markedsfaringstilladel sen forlaanges i endnu én 5-arsperiode, safremt styrelsen vurderer, at
dette er hensigtsmasssigt. Bestemmel sen fastslar saledes, at Laagemiddel styrelsen nar
forholdet mellem fordele og risici tilsiger det, kan kraeve, at laagemidlet skal gennemga



endnu én vurdering, far markedsferingstilladel sen far tidsubegramset gyldighed. Sadanne
laagemidler skal derfor revurderes efter savel fem som ti ar.

Det forhold, at en markedsfaringstilladel se tillasgges tidsubegramset gyldighed, udelukker
ikke andring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelseni dei 88 23 eller
24 naavnte tilfadde, ligesom dette ikke er tilfad det inden for en 5 &rs gyl dighedsperiode.

Til §27

Den foresl &ede bestemmelse er ny og implementerer artikel 24, stk. 4 og 5, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om lasgemidler til dyr og
indeholder den sdkal dte sun-set-clause.

Efter direktiverne bortfalder en ikke udnyttet markedsf gringstilladel se som udgangspunkt
efter tre &r. Af prasamblernetil direktiverne fremgar, at eendringen er indfgjet bl.a. for at
undga den administrative byrde for sdvel indehaveren af markedsf gringstilladel sen som
Lasgemiddel styrelsen, der er forbundet med opretholdelsen af sadanne tilladel ser.

Et laggemiddel der er godkendt efter den nationale, gensidige anerkendel ses eller decentrale
procedure udnyttes, nar en markedsfgringstilladelse farer til faktisk markedsfering af det
godkendte laagemiddel i Danmark. Uanset om Danmark har fungeret som reference— eller
modtagerland i den gensidige anerkendelses eller den decentrale procedure skal 1asgemidiet
sdledes markedsfares her i landet for at afbryde 3. ars fristen. Efter den foreslaede
bestemmelsei § 34 skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen meddele

L asgemiddel styrelsen, nar markedsfaringen pabegyndes, suspenderes eller ophgrer, hvilket
vil gare det muligt at administrere denne bestemmel se.

Den foresldede bestemmelse i § 27, stk. 2 dbner op for, at Lasgemiddel styrelsen under
saalige omstamndigheder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed kan opretholde en
markedsf gringstilladel se, uanset at tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pa hinanden
felgende & . S&danne opretholdel ser skal begrundes beharigt. Som eksempel pa
markedsfaringstilladel ser for hvilke det kan vaare ngdvendigt at fravige forslagets stk. 1, kan
naevnes tilladel ser til vacciner, der alene anvendesi forbindelse med akut opstaede
epidemier.

Den foresl dede bestemmel se omfatter ogsa lasgemidler, der alerede har en
markedsf gringstilladel se pa tidspunktet for lovens ikrafttraeden.

Til §28

Den foresldede bestemmelsei § 28, stk. 1, implementerer artikel 22 i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 26, stk. 3, i direktivet om lasgemidler til dyr. Det
fremgér af bestemmelsernei direktiverne, at sddanne vilkar kun kan udstedes pa baggrund
af objektive og bevislige grunde. Opretholdelsen af markedsf gringstilladel sen afhaanger af



en fornyet arlig vurdering af betingelserne, som uden ugrundet ophold geres offentligt
tilgaangelig sammen med frister og datoen for opfyldelsen, jf. den foreslaede § 72.

Til 829

Den foresl dede bestemmel se videreferer i hovedtrask de gaddende regler i laagemiddellovens
§6, stk. 1, og § 18, idet det dog er prasciseret, at saarnavnet ikke méa kunne forveksles med
fadlesnavnet, og at indehaveren af markedsfegringstilladel sen kan vadge at benytte en
videnskabelig betegnelse i forbindelse et varemaake eller navnet paindehaveren af
markedsfaringstilladelsen i stedet for fadlesnavnet.

Stk. 1 og 2 implementerer artikel 1, nr. 2, i direktivet om lasgemidler til mennesker og
artikel 1, nr. 24, i direktivet om laggemidler til dyr og vedrarer lasggemidlers navne. Den
foresldede bestemmelsei stk. 3 viderefarer § 6, stk. 1, i den gaddende lasgemiddellov. Den
gaddende bestemmelsei 8 6, stk. 3, hvorefter det fastsatte fadlesnavn skal angives let
leeseligt og med mindst halvt sa store typer, som anvendes til angivelse af laagemidlets
eventuelle ssarnavn, vil blive viderefert i en bekendtgarel se.

Den foresldede bestemmelse i stk. 4 er ny og giver indenrigs- og sundhedsministeren
adgang til at fastsadte neamere regler om navngivning af parallelimporterede lasggemidier.
Regeringen har med bestemmelsen til hensigt at gennemfare et forslag fra betaankning nr.
1444 om medicintilskud og rigtig anvendelse af laggemidler, som indebazer, at
parallelimporterede lasggemidler i Danmark skal markedsf@res under det samme salgsnavn
som de direkte forhandlede laggemidler.

Ved et sadant tiltag vil der efter regeringens opfattel se opnas en starre entydighed ved
navngivningen af laggemidler og dermed sterre patientsikkerhed — herunder navnlig ved
substitution — idet laagemidler, som i det vaesentlige er identiske, forhandles under sasmme
salgsnavn. Endvidere vil et krav om entydig navngivning kunne medvirketil at fremme
konkurrencen pa de enkelte markeder for synonyme lasgemidler ved, at de direkte
forhandlede lasgemidler og de parallelimporterede produkter i kraft af det samme salgsnavn
i hgjere grad fremstar som lige attraktive produkter.

Til 830

Bestemmel sen svarer til 8 6, stk. 2, i den geddende lasgemiddellov. Dog er udtrykket
"etiketter” erstattet med "maarkning” i overensstemmelse med sprogbrugen i lovforslaget i
ovrigt, ligesom det er praeciseret, at kravene stilles til indehaveren af
markedsfaringstilladel sen fremfor til laagemidiet.

Direktivet om laggemidler til mennesker indeholder en raskke nye krav til udarbejdelsen og
udformningen af 1asgemiddel pakninger samt indlaggssedler, herunder at laagemidlets navn
skal findesi Braille skrift pa yderpakningen, og at indlaagssedler skal udarbejdes efter



naa'mere fastsatte procedurer, der involverer patientreprassentanter. |mplementeringen af
disse aandringer vil ske i bekendtgerel se om maarkning af lasgemidier mm.

Til 831

Det foresldede stk. 1 svarer til § 2, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 738 af 2. september 2002 om
recepter med senere aandringer. | forbindelse med udarbejdel se af lovfordaget er det skannet
mest korrekt, at afgarelser om et |aggemiddel s receptpligt tragffes med hjemmel i
lasgemiddelloven fremfor som hidtil med hjemmel i en bekendtgerel se udstedt i medfer af
apotekerloven.

Det foresldede stk. 2 viderefarer den del af apotekerlovens § 42, der giver hjemmel til at
fastsadte regler om receptpligt samt opdele lasgemidler i udleveringsgrupper. Kriterierne for,
hvornar et lasgemiddel skal veare receptpligtigt vil fortsat fastsattesi bekendtgerel sesform.

Bestemmelsen i stk. 2 muligger endvidere implementering af artikel 74ai direktivet om
laagemidler til mennesker, hvorefter der kan aandres udleveringsgruppe pa grundlag af
signifikante kliniske eller prakliniske forseg. Hvis der til brug for aandringen af
udleveringsgruppe for et laagemiddel fremlasgges sadanne forsag, er Laagemiddelstyrelsen i
en periode pa et &r efter godkendelsen af den farste aandring forpligtet til ikke at tage hensyn
til disse ved behandlingen af en ansggning fra en anden ansgger eller indehaver af en
markedsfaringstilladel se om en aandring af udleveringsgruppe af det samme stof.

Til 832

Den foresl dede bestemmel se implementerer Artikel 127ai direktivet om laagemidier til
mennesker og artikel 95b i direktivet om lasgemidler til dyr, hvorefter Kommissionen kan
tradfe besdutning om, at der tilknyttes et saaligt program for ledel se, organisation og styring
af risici ("risikostyringsprogram”) til en fadlesskabsmarkedsf aringstilladelse, idet det
forudsadtes, at lasgemidler med sadanne programmer i Danmark placeresi en selvstaandig
udleveringsgruppe, jf. § den foresldede § 31, stk. 2.

Det foresldede stk. 2 giver hjemmel til at traffe en konkret afgarelsei detilfadde, hvor det
Ikke er hensigtsmaessigt eller tidsmaessigt muligt at indfare programmer i henhold til stk. 1.

Bestemmel sen giver udtrykkelig hjemmel til at fastsadte regler om apotekeres og
sundhedspersoners handtering af lasgemidler, der har tilknyttet et risikostyringsprogram
Apotekeres forpligtel ser er sdledes ikke laangere udtgmmende reguleret i lov om
apoteksvirksomhed, men det er dog fundet hensigtsmaessigt at fastsadte en overordnet
bestemmel se i apotekerlovens 8 11 om apotekeres forpligtelse til at felge
risikostyringsprogrammer, der fastsadtes i medfer af laagemiddellovens § 32. Endvidere kan
regler fastsat i medfer af stk. 1 og beslutninger truffet i medfer af stk. 2 indebaare, at der
opstilles krav til patienterne, f.eks. i form af, at de ngje skal faglge behandlingsanvisningerne,



dadeéellersi vissetilfadde vil risikere udelukkelse fra det pagad dende behandlingsprogram,
som de deltager i.

Til 833

Den foresl &ede bestemmel se er ny og implementerer artikel 25 direktivet om lasgemidler til
mennesker og artikel 291 direktivet om laggemidler til dyr. Bestemmel sen indebager ingen
aandring i forhold til gaddende dansk ret.

Til 834

Den foresldede bestemmelse er ny og skal sesi lyset af den foresldede § 27 om den sakaldte
"sun-set-clause’, hvorefter en markedsfaringstilladel se bortfalder, hvistilladelsen ikke er
blevet udnyttet i 3 pa hinanden falgende ar. For at Lasgemiddel styrelsen kan kontrollere,
hvorvidt dette métte vaare tilfad det skal styrelsen fraindehaveren af

markedsf gringstilladel sen modtage oplysning om, hvornar faktisk markedsfaring af et
laagemiddel pabegyndes, suspenderes eller opherer.

Bestemmel sen muligger implementering af artikel 24, stk. 4 og 5, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om lasgemidler til dyr, da
den ger det muligt at fastsla, hvornar tre-arsfristen for faktisk markedsfering begynder at
| gbe.

I ndberetningen efter denne bestemmelse er en indberetning pa laagemiddel niveau, hvilket
adskiller sig fraindberetningen til Medicinpriser efter forslagets § 84, der sker pa
pakningsniveau. Salaange én pakningsstarrelse af et givent laagemiddel er anmeldt til
Medicinpriser efter den foresldede § 84, vil der saledes vaae sket indberetning om faktisk
markedsfgring efter denne bestemmel se.

Til 835

Den foresl dede bestemmel se svarer til § 20, stk. 2, i den gaddende laagemiddellov.
Til 836

Den fores dede bestemmel se videref grer uaandret § 15ai den gaddende lasgemiddellov.
Til 837

De foresldede bestemmelser i stk. 1 og 2 viderefgrer uaandret § 15b, stk. 1 og 2, i den
gaddende laggemiddellov.

Forslagets stk. 3 implementerer artikel 23, 4. afsnit, | direktivet om lasgemidier til
mennesker og artikel 27, stk. 3, 3. afsnit, i direktivet om lasgemidler til dyr. For at forholdet
mellem fordele og risici skal kunne vurderes kontinuerligt kan Laagemiddel styrelsen kraeve,



at indehaveren af markedsfaringstilladelsen medvirker til oplysningen af sagen ved at
fremlasgge oplysninger, der godtger, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Den foresldede bestemmelse i stk. 4 er ny og giver mulighed for, at Lasgemiddel styrelsen
kan aflaegge inspektionsbesgg hos indehaveren af en markedsferingstilladel se for at
kontrollere, at denne efterlever pligten efter forslagets 8§ 37, stk. 1. Adgangen til at aflasgge
Inspektionsbesgg forventes alene anvendt i ganske sagligetilfadde, hvor styrelsen har en
konkret mistanke om, at en virksomhed tilbageholder sddanne oplysninger.

Til 838

Bestemmelsen er ny og fastslar udtrykkeligt, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen er
forpligtet til at ansege om en variation ved enhver aandring af nationale

markedsf gringstilladel ser. Bestemmelsen bergrer ikke anvendel sesomradet for Europa-
Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003 om behandling af andringer af

betingel serne i markedsfaringstilladel ser for humanmedicinske lasggemidler og
veterinaalaagemidler, som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder, eller
Europa-Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003 om behandling af aandringer i
betingelserne for markedsf gringstilladel ser udstedt i henhold til Rédets forordning (EQF) nr.
2309/93.

| medfer af det foresldede stk. 2 gives der Lasgemiddel styrelsen adgang til at fastsadte regler
om de oplysninger, der skal ledsage en variationsansggning, og de betingel ser ansggningen i
ovrigt skal opfylde.

Til §39

Bestemmelsen er ny og sikrer, at borgerne og Laggemiddel styrelsen altid har adgang til den
senest opdaterede indlaggsseddel for ethvert laagemiddel pa det danske marked, jf. den
foresldede § 72, idet Lasgemiddelstyrelsen vil gere indlaegssedlerne offentligt tilgeangelige.

Til 840
Bestemmel sen er en uandret viderefarelse af 8§ 19c i den gaddende lasgemiddellov.
Til 8§41

Bestemmel sen er en uandret viderefarelse af 8 19 i den geddende lasgemiddellov om
indberetning af bivirkninger. Begrebet bivirkninger omfatter ogsa et lasgemiddels overfarsel
af infektioner, jf. artikel 104, stk. 4, i direktivet om laegemidler til mennesker samt artikel
75, stk. 3, i direktivet om lasggemidler til dyr.

Direktiverne indeholder bl.a. nye regler for fremsendelse af periodisk opdaterede
sikkerhedsindberetninger (PSUR), der i medfer af artikel 104, stk. 6, i direktivet om
laegemidler til mennesker og artikel 75, stk. 5, i direktivet om lasgemidler til dyr nu skal



fremsendes hyppigere end tilfaddet er i dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger
skal sdledes fremover forel aagges sa snart der anmodes herom, eller mindst hver 6. maned i
deto farste & efter den farste markedsfaring og én gang arligt i de felgende 2 &r. Herefter
skal indberetningerne forelasgges hvert 3. r, eller sd snart der anmodes herom.
Implementeringen af aandringerne vil blive foretaget i bekendtgerel ser udstedt i medfer af
denne bestemmel se.

Til §42

Bestemmel sen er ny og implementerer artikel 104, stk. 9, i direktivet om laegemidler til
mennesker og artikel 75, stk. 8, i direktivet om lasggemidler til dyr.

Til 843
Bestemmel sen viderefgrer § 19ai den gaddende laggemiddellov.
Til 8§44

Bestemmelsen viderefarer 8 19b, stk. 1 og 2, i den gaddende lasggemiddellov.
Til 8§45

Lovfordagets § 45 er en uamndret viderefarelse af gaddende lovs 8§ 5, stk. 1-3.

| 83, stk. 2, 2. pkt., i den gaddende lasgemiddellov fastsadtes, at jern og vitaminpragarater
er undtaget fra apoteksforbeholdet i gaddende lovs § 5. Denne bestemmel se foresl as af
lovtekniske grunde ophaevet. Der er dog ikke hermed tiltaankt nogen aendring i den made,
hvorpa jern og vitaminpragarater forhandlestil brugerne, idet bestemmelsen vil blive
overfart til bekendtgarelse om laggemidlers fritagel se fra apoteksforbehol d.

Til § 46

Den foresldede bestemmelsei § 46, stk. 1, 1. pkt., er en uaandret viderefgrelse af gaddende
lovs 8 8, stk. 1, 1. pkt., idet dog begrebet ” opsplitte’- i betydning at bryde et laggemiddels
ydre emballage — er tilfgjet til listen over aktiviteter, der kreever Lasgemiddelstyrelsens
tilladelse. Tilfgjelsen sker for —i sproglig henseende — at tilpasse bestemmel sen til
fremstillingsbegrebet i artikel 40, stk. 2, i direktivet om laggemidler til mennesker og artikel
44, stk. 2, i direktivet om laagemidler til dyr og dermed sikre en mere korrekt
implementering af disse bestemmelser.

Efter lovforslagets § 46, stk. 1, 2. pkt., vil ogsa fremstilling af mellemprodukter bestemt til
senere forarbejdning til et lssgemiddel og indfarsel heraf fra et tredjeland, alene kunne ske
efter tilladel se fra Lasgemiddel styrelsen. Der er tale om en praecisering af den nuvaaende
tilladel sesordning med henblik pa at implementere bestemmelseni artikel 2, stk. 3, i
direktivet om laggemidler til mennesker, hvorefter direktivets bestemmelser om fremstilling



og indfersel af laagemidler ogsa skal gedde for mellemprodukter. Forslaget er udformet
sdledes, at det omfatter alle mellemprodukter, der er bestemt til senere forarbegjdning til et
laagemiddel uanset om der er tale om et laagemiddel til mennesker eller til dyr.

Lovfordagets § 46, stk. 2, svarer i hovedsagen til gaeddende lovs § 8, stk. 4, nr. 1-3,
hvorefter kravet om tilladel se som udgangspunkt ikke gadder for sygehuses og andre
behandlende institutioners, laggers, dyrlaggers, tandlasgers og private personers omgang med
leegemidler. Dader i praksis har vagret rejst tvivl om rakkevidden af disse

undtagel sesbestemmel ser, gives med forslaget en mere praecis afgramsning af adgangen til
at handtere lasgemidler uden Lasgemiddelstyrelsens tilladelse. Samtidig udgar i nr. 2
begreberne ”indkab” og " opbevaring”. Adgangen efter gaddende lovs 8 8, stk. 4, nr. 2, til at
indkebe lasgemidler uden Laggemiddelstyrelsenstilladelse er i praksis blevet forvekslet med
en adgang til at indfere lasggemidler. Endvidere skannes begrebet ” opbevaring” overfladigt
set i lyset af a ”oplagring”, som naevnt i stk. 1, ikke omfatter opbevaringen af laagemidler til
brug i praksis. Det falger sdledes allerede af stk. 1, at en sadan opbevaring kan ske uden
Laggemiddel styrelsens tilladel se.

Det foreslas endvidere som et nr. 4 at indszdte en ny undtagel sesbestemmelsei stk. 2,
hvorefter skibsfarere og -redere uden deni 8 46, stk. 1, omhandlede tilladelse, lovligt kan
fordele, opsplitte og udlevere laagemidler til brug om bord samt indf gre sadanne lasgemidler
ved anlgb af udenlandske havne.

Sefartsstyrelsen har i meddelelser fra Sgfartsstyrelsen A. Arbejdsmiljgi skibe, Kapitel 1X B
Sygdomsbehandling og medicin om bord i skibe fastsat bestemmelser om, at ethvert skib,
som er omfattet af forskriften, skal vaare forsynet med skibsmedicin, at der kan ske
udlevering af laggemidler til ombordvaaende personer, og at lasgemidler til medicinkister i
visse tilfad de kan indk@bes pa et apotek i udlandet.

Da skibsfarere og -redere ikke er omfattet af undtagel sesbestemmelsen i gaddende lovs 8§ 8,
stk. 4, forudsedter opfyldelsen af bestemmelserne i den naevnte forskrift, at skibsferere og -
redere opnar tilladel se efter forslagets § 46, stk. 1. | praksis vil det imidlertid ikke vaare
muligt for skibsfarere og -redere at opfylde de faglige krav, der stillestil

leegemiddel virksomheder.

Den fores dede bestemmelse i stk. 2, nr. 4, vil medfare, at skibsferere og -redere kan
opfylde de bestemmel ser, der er fastsat i Sefartsstyrelsens forskrift med hensyn til
udlevering og indkeb af lasgemidler, uden forinden at have indhentet Laggemiddel styrelsens
tilladel se. Bestemmelsen abner mulighed for komplettering af medicinkisten ved anlgb af
udenlandsk havn. Kgb af laegemidler pa et fremmed apotek i fremmed havn vil vege at
betragte som indfegrsel af lasgemidler, idet kabet foretages fra fremmed territorium
(apoteket) og indfares til dansk territorium (skibet). Efter forslaget vil det kun vaare tilladt at
indfare laagemidler, hvor skibet befinder sig i fremmed havn, og hvor der skannes
ngdvendigt at indkabe lasgemidler fra et apotek i havnen med henblik pa opfylding af
medi cinkisten.



Lovfordagets § 46, stk. 3, er en viderefarelse af gaddende lovs § 8, stk. 5, dog foreslas det
som en konsekvens af den nye bestemmelsei stk. 2, nr. 4, at Laagemiddelstyrelsen ogsa far
mulighed for at fastsadte regler om skibsfgreres og -rederes omgang med laagemidler.

Forslaget § 46 bergrer ikke apotekernes adgang til at handtere lasgemidler, der reguleres af
bestemmel serne i apotekerlovgivningen.

Til § 47

Lovforslagets § 47, stk. 1, 1. pkt., giver indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at
fastsate formkrav til ansagninger om tilladelse til at handtere laagemidler og/eller
mellemprodukter efter forslagets § 46, stk. 1, samt fastsadte regler for

L asgemiddel styrel sens behandling af ansaggningerne. Det anses for mest korrekt, at disse
regler baseres pa udtrykkelige hjemler i loven, svarende til gaddende lovs § 14, stk. 3, om
formkrav til ansegninger om markedsfgringstilladel se (forslagets § 20, stk. 1).

Den foresldede bestemmelse i § 47, stk. 1, 2. pkt., viderefarer den del af gaddende lovs § 14,
stk. 3, hvorefter sundhedsministeren (nu indenrigs- og sundhedsministeren) kan fastsadte
regler om Lasgemiddel styrelsens behandling af sager efter § 7 (lovforslagets § 53). Der
abnes samtidig mulighed for, at ministeren kan fastszdte regler om styrel sens behandling af
sager efter forslagets 8 54, der giver mulighed for, at Laggemiddel styrel sen kan udstede
pabud om, at fremstillingen af et lasgemiddel eller indferslen heraf fra et tredjeland skal
ophare. Der henvisesi gvrigt til bemaakningerne til 88 53 og 54.

Forslagets § 47, stk. 2, svarer til den gaddende bestemmelsei § 8, stk. 3, 1. pkt., hvorefter
L asgemiddel styrel sen kan beslutte at opstille betingel ser for og tidsbegraase en tilladel se
efter 8§ 8, stk. 1. Gaddende lov tager ikke udtrykkeligt stilling til, hvornar en sddan
beslutning kan tragffes, men det fremgar implicit, at beslutningen kan tradffes nér som helst.
Det skgnnes derfor hensigtsmaessigt at praecisere, at en beslutning om at opstille vilkar for
tilladel sen kan trafffes enten ved dens udstedel se eller pa et senere tidspunkt, jf. stk. 2, 1.
pkt. Med forslaget indfgres samtidig en sondringen mellem betingelser, der referer til de
generelle ansagningsbetingel ser, og vilkar, der henviser til de specifikke krav, der matte
blive fastsat for den enkelte tilladel se.

Den foresldede bestemmelse i § 47, stk. 3, 1.pkt., er udformet siledes, at den svarer til
gaddende lovs § 8, stk. 2.

Efter artikel 46, litraf), i direktivet om laggemidler til mennesker og artikel 50, litraf), i
direktivet om laggemidler til dyr er indehaveren af entilladelse til at fremstille |lasgemidier
eller indfgre laagemidler fraet tredjeland forpligtet til at kun at anvende aktive stoffer som
ravarer ved fremstilling af lasgemidler til mennesker eller dyr, der er fremstillet i
overensstemmelse med principperne for god fremstillingspraksis for ravarer. Disse
principper vedtagesifalge artikel 47 i direktivet om laggemidler til mennesker og artikel 51 i
direktivet om lasgemidler til dyr i form af udferlige retningslinjer. Principperne for god



fremstillingspraksis af ravarer skal desuden gadde for visse hjad pestoffer, der anvendes ved
fremstilling af laagemidler til mennesker, og for hvilke en liste og de seglige

anvendel sesbetingel ser fastsadtes af Kommissionen i form af et direktiv, der vedtages efter
forskriftsproceduren i Radets af garel se 1999/468/EF.

Ved fremstilling af aktive stoffer, der anvendes som ravarer, forstas ifalge direktiverne
fuldstaendig eller delvis fremstilling eller indfarsel fra et tredjeland af aktive stoffer, der
anvendes som ravare, samt de forskellige processer i forbindel se med opdeling, indpakning
0g praesentation forud for dets anvendelsei et laggemiddel, herunder ompakning og
nyetikettering foretaget af en engrosdistributer.

Lovfordagets § 47, stk. 3, 2. pkt. giver hjemmel til, at Lasgemiddelstyrelsen ved udstedel sen
af en bekendtgarel se kan implementere kravet i direktiverne om, at aktive stoffer, der
anvendes ved fremstilling af lasgemidler, skal fremstillesi overensstemmel se med
principper for god fremstillingspraksis for ravarer. Forsaget indeholder desuden hjemmel
til, at Lasgemiddel styrelsen kan implementere Kommissionens kommende direktiv om
hvilke af de hjad pestoffer, der anvendes ved fremstilling af laggemidler til mennesker, der
skal fremstilles efter principperne om god fremstillingspraksis for ravarer.

Den foresldede bestemmelse i § 47, stk. 4, praeciserer Lasgemiddel styrel sens adgang efter
gaddende lovs 8 8, stk. 2, til at videregive oplysninger om de tilladel ser, der udstedes efter
lovens 8 8, stk. 1, og om sin kontrol af virksomhederne til myndigheder og organisationer i
andre lande. Efter forslagets stk. 4 vil Lasgemiddelstyrelsen til Kommissionen,

L asgemiddel agenturet og myndighederne i de avrige EU/E@S-lande kunne videregive
oplysninger om dei stk. 1 naevnte tilladel ser, herunder om de vilkar der métte vaare knyttet
til den enkelte tilladelse og om suspension eller tilbagekal delse af tilladel sen efter forslagets
8§ 48, samt om styrelsens kontrol af de bergrte virksomheder efter forslagets § 51.

Ifalge artikel 40, stk. 4, i direktivet om laggemidler til mennesker og artikel 44, stk. 4, |
direktivet om laggemidler til dyr er medlemslandene forpligtet til at sende en genpart af de
fremstillings- og indfarselstilladel ser, som udstedes af deres kompetente myndigheder, til
Det Europad ske L ssgemiddelagentur. Oplysningerne indfaresi en fadlesskabsdatabase, som
administreres af agenturet.

Endvidere skal medlemslandene efter artikel 122, stk. 1, i direktivet om lasgemidler til
mennesker og artikel 90 i direktivet om laggemidler til dyr sgrge for, at der udveksles
relevante oplysninger mellem de kompetente myndigheder med henblik pa at sikre, at de
betingelser, som ligger til grund for udstedel sen af en tilladelse til fremstilling, indf grsel
eller engrosforhandling af et laggemiddel, overholdes. Udvekslingen af oplysninger skal
desuden sikre overholdelsen af de betingelser, som ligger til grund for udstedel sen af
markedsfgringstilladel ser og attester for god fremstillingspraksis. Efter begrundet
anmodning fra et andet medlemsland skal de inspektionsrapporter, som myndigheden
udarbejder efter hvert inspektionsbesgg, desuden fremsendes.



Endelig er medlemslandene efter artikel 111, stk. 6, i direktivet om laegemidler til
mennesker og artikel 80, stk. 6, i direktivet om lasgemidler til dyr forpligtet til at lade
attesterne for god fremstillingspraksis indfere i den naavne fadlesskabsdatabase.
Medlemslandene er samtidig forpligtet til i databasen at indfare oplysninger om de
virksomheder, der ikke overholder principper for god fremstillingspraksis.

Den foresldede bestemmelse i § 47, stk. 4, har til formal at implementere de naavnte
bestemmel ser i direktiverne om lasgemidler til mennesker og dyr. Det er ikke hensigten med
bestemmel sen at give mulighed for at videregive oplysninger i videre omfang, end hvad der
skannes ngdvendigt for at opfylde Danmarks EU-retlige forpligtel ser.

Til 848

Den foresldede bestemmelse i § 48 svarer til den gaddende bestemmelsei § 8, stk. 3, 2. pkt.

| forhold til gaddende lov fastsedtes det nu udtrykkeligt i bestemmelsen, at

L asgemiddel styrelsen ud over at tilbagekalde en tilladelse til at handtere laagemidler efter
fordlagets § 46, stk. 1, har adgang til at tragffe beslutning om en midlertidig tilbagekal delse
(suspension) af tilladelsen. At styrelsen som et mindre indgribende alternativ kan bedlutte at
suspendere en tilladel se, kan allerede udledes af den gaddende bestemmelsei § 8, stk. 3. Det
skennes dog hensigtsmaessigt, at adgangen praeciseres udtrykkeligt, svarende til adgangen
efter forslagets 88 23 og 24 til at suspendere en markedsfaringstilladelse til et laagemiddel.

Det fores s endvidere praeciseret, at Lasgemiddelstyrelsens adgang til at tilbagekalde og
suspendere en tilladel se efter § 46, stk. 1, omfatter svel de tilfadde, hvor virksomheden
overtraeder de generelle betingelser for tilladel sen, som de tilfadde, hvor virksomheden
overtraeder deindividuelle vilkar, Laagemiddel styrelsen métte opstille for tilladelsen i
medfar af forslagets 8 47, stk. 2. Forslaget af spejler dermed den sondring mellem
betingelser og vilkar, som indferes med forslagets § 47, stk. 2.

Endelig praeciseres det, at Lasgemiddel styrelsen har mulighed for at suspendere tilladel sen,
safremt virksomheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol efter forslagets § 51.

Til 849

Den foresldede bestemmelse i § 49 er en uaandret viderefarelse af gaddende lovs § 9, stk. 5,
der samtidig foreslas udskilt til en selvstaandig paragraf.

Til §50

Den foresldede bestemmelse i § 50 er en uaandret viderefgrelse af gaddende lovs § 9, stk. 6,
der samtidig foreslas udskilt til en selvstaandig paragraf.



Til §51

Efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om lasgemidler til mennesker og artikel 80, stk. 1, i
direktivet om laggemidler til dyr skal medlemslandenes kompetente myndigheder sikre, at de
bestemmel ser, der gadder for lasgemidler, overholdes. Dette skal ifalge bestemmel serne ske
ved gentagne, om ngdvendigt uanmel dte inspektionsbesgg. | nspektionsbesggene skal
foretages af repraesentanter for de kompetente myndigheder og kan ogsa gennemfgres pa
anmodning af en anden medlemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europaaske

L asgemiddel agentur.

Finder myndigheden det nedvendigt at aflasgge et uanmel dt inspektionsbesgg hos en
fremstiller af aktive stoffer eller hosindehaveren af en markedsfaringstilladel se, kraever
dette dog if@lge direktivbestemmel serne en begrundet formodning om, at principperne for
god fremstillingspraksis for laagemidler og/eller aktive stoffer, overtraades.

M edlemslandenes kompetente myndigheder kan ogsa aflasgge inspektionsbesag hos en
fremstiller af ravarer (aktive stoffer og/eller hjad pestoffer) efter anmodning fra denne.

De foresldede bestemmelser i § 51, stk. 1 og 2, svarer til gaeddende lovs § 9, stk. 1, dog er
Laggemiddelstyrelsens adgang til at kontrollere virksomheder i medfer af bestemmelsen
ikke laangere begramset til de virksomheder, der har en tilladel se efter gaddende lovs § 8,
stk. 1, 1. pkt., (forslagets § 46, stk. 1). Efter forslagets 8 51, stk. 2, vil Lasgemiddelstyrelsen
fremover ogsa kunne aflasgge i nspektionsbesgg hos fremstillere af aktive stoffer og

hjad pestoffer (ravarer), der anvendes ved fremstilling af laegemidler og indehavere af
markedsfaringstilladel ser. Dette er ngdvendigt for at Lasgemiddelstyrelsen kan kontrollere
de révarer, som efter regler udstedt i medfer af forslagets § 47, stk. 3, 2. pkt., skal
fremstilles efter principper for god fremstillingspraksis af ravarer. At Lasgemiddelstyrelsen
samtidig skal have adgang til indehavere af markedsfaringstilladel ser skyldes, at styrelsen
hermed far adgang til at kontrollere hele laagemidlets fremstillingskasde, herunder
kontrollere at fremstillingen sker i overensstemmelse med betingelserne

markedsf aringstilladel sen.

Forslagets § 51, stk. 3, dbner mulighed for, at Lasgemiddel styrelsen kan aflasgge
inspektionsbesag efter anmodning fra et andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller
Det Europad ske L aggemiddel agentur.

| lovforslagets § 51, stk. 4, praeciseres det i overensstemmel se med de bagvedliggende
direktivbestemmel ser, at adgangen til at aflaayge inspektionsbesgg hos fremstillere af
ravarer og indehavere af markedsfaringstilladelser i medfer af bestemmelseni stk. 2, er
begramset til de tilfadde, hvor Lasgemiddel styrelsen har en begrundet formodning om, at
reglerne for fremstilling af lasgemidler og ravarer udstedt efter § 47, stk. 3, overtraades.

| forslagets § 51, stk. 5, fastsadtes, at Lasgemiddelstyrel sen ogsa efter anmodning kan
aflasgge inspektionsbesag hos fremstillere af ravarer, hvilket allerede praktiseresi dag.



Til §52

Lovfordlagets § 52 er en uamndret viderefarelse af gaddende lovs 8§ 5, stk. 4.
Til 853

Den gaddende bestemmelse i 1asggemiddellovens § 7, stk. 1, indeholder en udtgmmende
opregning af de begrundelser, hvormed L asgemiddel styrel sen kan forbyde forhandling og
udlevering af et laagemiddel samt palaegge fabrikanter eller importarer at tilbagekal de
restlagre af et lasgemiddel.

Efter artikel 117, stk. 1, i direktivet om lasgemidler til mennesker og artikel 84, stk. 1, i
direktivet om laggemidler til dyr skal medlemslandene sikre, at udlevering af et lasgemiddel
forbydes og traskkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes, at laagemidlet er skadeligt, at
dets terapeutiske virkninger mangler, at forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt, at
leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensadning, eller at
kontrollen med laegemidlet og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke har fundet sted.
Udleveringen kan endvidere forbydes, hvis andre krav eller forpligtelser i forbindelse med
udstedelse af fremstillingstilladel sen ikke er blevet opfyldt.

Fordagets § 53, stk. 1, er udformet sdledes, at nr. 1 gengiver de begrundelser, hvormed
med|emslandenes kompetente myndigheder kan forbyde udlevering og traskke et
leegemiddel tilbage fra markedet efter de ovennaavnte bestemmel ser i direktivet om
laegemidler til mennesker og direktivet om lasgemidler til dyr. Stk. 1, nr. 2-4, videreferer
gaddendelovs 8 7, stk. 1, nr. 1, og nr. 6-7.

Den foresldede bestemmelse i § 53, stk. 2, er en uaandret videreferelse af gaddende lovs § 7,
stk. 2.

Til 854

Efter artikel 118, stk. 2, i direktivet om lasgemidler til mennesker og artikel 85, stk. 2, i
direktiv om laggemidler til dyr kan medlemslandene som supplement til en beslutning om at
forbyde udleveringen af et lasgemiddel og kraeve det trukket tilbage fra markedet beslutte at
suspendere fremstillingen af laagemidlet eller indfagrslen heraf fra et tredjeland.

Med henblik paat implementere de naevnte direktivbestemmel ser indfgres med den
foresl&ede bestemmel se en hjemmel til at L asgemiddelstyrelsen kan udstede pdbud om, at
fremstillingen af et lsggemiddel eller indfarslen heraf fra et tredjeland skal ophgare.

Bestemmel sen forventes primaat anvendt i tilfadde, hvor forholdene vedregrende
fremstillingen af et laagemiddel indebaarer en risiko for produktet eller et andet produkt, der



fremstilles pa den samme lokalitet, eller hvor indferslen af et lasgemiddel skannes at
indebazre en fare.

Til 855

Bestemmel sen viderefgrer uaandret § 4 i den gaddende lasgemiddellov.

Til §56

Bestemmelsen viderefarer § 12, stk. 2, i den gaddende lasgemiddellov, dog er udtrykket ”en
af de pvrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen om Det Europad ske @konomiske
Samarbejdsomrade” aandret til: " et andet EU/E@S-land” i overensstemmel se med
sprogbrugen i lovforslaget i avrigt.

Til §57

Den foresldede bestemmelsei § 57, stk. 1, er udformet sdledes, at den svarer til gaddende
lovs § 8, stk. 1, 2. pkt. Af lovtekniske grunde foresl as bestemmel sen udskilt til et
selvstaandigt kapitel i loven.

Det skgnnes hensigtsmasssigt, at der ogsa fremover bevares en vis parallelitet mellem
reguleringen af ikke-kliniske forsgg og de bestemmelser i loven, som regulerer
virksomheders handtering af lasgemidler. Det foreslas pa den baggrund, at bestemmelsernei
fordagets 88 47, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, stk. 3, 1.pkt. og § 48 skal finde tilsvarende anvendel se
i forhold til virksomheder, der udferer ikke-kliniske forsgg. Om det neamere indhold af
bestemmel serne henvises til bemaarkningernetil 88 47 og 48.

Forslagets § 57, stk. 3-4, viderefgrer de gad dende kontrolbestemmelser i lovens 8 9, stk. 1
og 2, der i dag bade omfatter kontrol af virksomheder med tilladel se til at handtere
lesgemidler efter gaddende lovs 8§ 8, stk. 1, 1. pkt., og af virksomheder med tilladelse til at
foretage ikke-kliniske forsgg. Da stk. 3 og 4 alene omfatter kontrol af virksomheder med
tilladelse til at foretage ikke-kliniske forsgg, er bestemmel sen tilpasset i overensstemmelse
hermed.

Den foresldede bestemmelse i stk. 5 praeciserer Laagemiddel styrel sens adgang efter
gaddende lovs 8 8, stk. 2, til at videregive oplysninger om kontrol og inspektion af
virksomheder, der udfarer ikke-kliniske forsag, til myndigheder og organisationer i andre
lande. If@lge bestemmelsernei direktiv 2004/9/EF om inspektion og verifikation af god
laboratoriepraksis (GLP) (EF-tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og direktiv 2004/10/EF om
indbyrdes tilneamelse af lovgivning om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis
og om kontrol med deres anvendel se ved forsgg med kemiske stoffer (EF-tidende 2004 nr.
50, s. 44), der ogsa gadder for lasgemidler, er Danmark forpligtet til at videregive en raskke
oplysninger om sin kontrol af ikke-kliniske forsgg til Kommissionen og andre EU/EQS-



lande. S&danne oplysninger vil efter forslaget endvidere kunne videregivestil lande, der er
medlem af OECD, i overensstemmelse med de forpligtelser, der pahviler Danmark efter
Radets beslutning af 28. juli 1989 om Det Europad ske @konomiske Fadlesskabs accept af
en OECD-beslutning-rekommandation om overholdelse af principperne for god
laboratoriepraksis, del 11, artikel 2, og bilag 11 (EF-tidende 1989 nr. L 315, s. 1). Det er ikke
hensigten med bestemmel sen at videregive oplysninger i videre omfang end hvad der falger
af Danmarks EU-retlige forpligtel ser.

Til kapitel 6

Der er tale om en uaandret viderefarel se af gaddende lovs kapitel 5 med enkelte
praeciseringer:

| forslagets 8 58, stk. 3, (gaddende lovs § 24, stk. 3) er parentesen flyttet for at tydeligggere
betydningen af begrebet sponsor. Forslagets § 59, stk. 1, (gaddende lovs § 24 g, stk. 1) er
proeciseret sdledes at det nu klart fremgar, at sponsor kun maaandre i forsggsprotokollen
efter regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren. Endvidere er bestemmelsen i
forslagets § 62, stk. 3, (gaddende lovs § 25, stk. 3) praeciseret saledes, at det udtrykkeligt
fremgar, at Laesgemiddelstyrelsens adgang til at videregive oplysninger til Det Europadske
L asgemiddel agentur, de andre EU/E@S-lande og den berarte etiske komité omfatter savel
oplysninger om, hvorvidt forsgget udferesi overensstemmelse med god kliniske praksis
som oplysninger om, hvorvidt det eller de lasgemidler, der anvendesi forsaget overholder
gaddende standarder for god fremstillingspraksis.

Endelig er " Det Europadske Agentur for Lasgemiddelvurdering” over alt i kapitlet aendret
til: " Det Europad ske Lasggemiddel agentur” som en konsekvens af navnesandringen i
L asgemiddelforordningen.

Til kapitel 7

Der tale om en uandret viderefgrelse af geddende lovs kapitel 6, idet dog betegnelsen
" apoteksassistent” i fordagets 8§ 64, stk. 2, (gaddende lovs § 27, stk. 2) er aandret til
"farmakonom” svarende il stillingens nuvaaende betegnel se.

Endvidere er den del af geddende lovs 8§ 30 a (forslagets § 70), der giver mulighed for at
fastsedtte regler om gebyr for ydelser efter bestemmel sen overflyttet til forslagets § 89.

Til §72

Bestemmel sen samler informationsbestemmelsernei 8 19b i den gad dende lasgemiddellov,
artikel 21, stk. 3 0og 4, artikel 126b og artikel 1251 direktivet om laggemidler til mennesker
samt artikel 23. stk. 3 0g 4, og artikel 94 i direktivet om laagemidler til dyr. De pageddende



oplysninger skal geres tilgaangelige for offentligheden, hvilket primaat forventes at ske via
L asgemiddel styrel sens netsteder.

For savidt angar dei nr. 2 anfarte evalueringsrapporter, ma rapporter, der offentliggares,
ikke indeholde oplysninger beskyttet efter reglernei offentlighedsloven. Det forventes
derfor, at der udarbejdes saalige evalueringsrapporter egnet til offentliggerel se.

Det foreddede stk. 1, nr. 5, implementerer artikel 126b, stk. 2, i direktivet om lasgemidler til
mennesker, der har fglgende ordlyd: ” Desuden serger medlemsstaterne for, at den
kompetente myndighed ger sin egen og sine udvalgs interne forretningsorden,
mgadedagsordener og madereferater ledsaget af de afgerelser, der er truffet,

af stemningsresultater og stemmeforklaringer, herunder mindretal sudtal el ser, offentligt
tilgaangelige.” Da Laggemiddelstyrelsen ikke er organiseret pa grundlag af en
forretningsorden, men er underlagt de amindelige forvaltningsretlige regler, er artiklen ved
implementering fortolket sdledes, at den i Danmark kun finder anvendelse parad og naevn
nedsat i medfer af laagemiddelloven.

Det foresldede stk. 2 er begrundet i et anske om, at i detilfadde, hvor et lasgemiddel er
godkendt i medfer af den gensidige anerkendel sesprocedure eller den decentrale procedure,
er Laggemiddel styrelsen ikke forpligtet til at oversedte evalueringsrapporter udarbejdet af
referencelandet, men kan vadge at stille referencelandets eval ueringsrapport til radighed for
offentligheden. Sadanne eval ueringsrapporter vil typisk foreligge pa engelsk.

Til 873

Det foresldede stk. 1 er nyt og opstiller rammerne for Lasgemiddel styrelsens bidrag til
opfyldelse af deti § 1, nr. 2, angivne formal, hvorefter lovens formdl er at sikre, at brugerne
har adgang til objektiv og fyldestgarende information om brug af laagemidler.

Det foresldede stk. 2 viderefgrer uaendret § 19b, stk. 3, i den gaddende lasgemiddellov.

De foresldede stk. 3 og 4 svarer til § 32, stk. 2 og 4, i den gaddende |aagemiddellov med
falgende andringer:

| 8 32, stk. 2, er det angivet, at Lasgemiddelstyrelsen kan anvende alle oplysninger, som
fremgar af ansggninger om markedsf gringstilladel se til farmaceutiske specialiteter, og som
er pakraevet af hensyn til informationen. Dette er aandret til, at Lasgemiddel styrel sen kan
anvende alle ngdvendige oplysninger, som styrelsen réder over som led i dens virksomhed. |
praksis er den gaddende § 32, stk. 2, blevet fortolket udvidende i overensstemmel se med
reglernei offentlighedsloven. £ndringen er begrundet i, at imgdega tvivl om, hvorvidt
hvilken type sag, informationen stammer fra, har betydning for, om en information kan
benyttesi informationsvirksomheden eller g.



| 8§ 32, stk. 4, er det angivet, at L asgemiddel styrelsen kan udlevere oplysninger til Den
amindelige danske Laggeforening til brug for dennes informationsvirksomhed. Det er
fundet mest hensigtsmaessigt, at ikke kun én faglig organisation kan modtage oplysninger til
brug for informationsvirksomhed, men at adgangen udstragkkestil alle foreninger af lagger,
tandlagger, dyrlaagger og apotekere. Endvidere er det angivet, at Lasgemiddel styrelsen kan
udlevere oplysninger til virksomheder, der har til formd at informere om lasgemidler. Der er
her taankt pa videregivelse af oplysninger til brug for den informationsvirksomhed, som
varetages af Informatum A/S pagrundlag af aftale af 17. december 2003 om den fadles
leegemiddelinformation.

Endelig er § 32, stk. 3, i den gaddende lasgemiddellov ikke viderefart. Det falger af
bestemmel sen, at hvis den, der ansgger om en markedsf gringstilladel se, i forbindel se med
afgivelsen af oplysninger over for Lasgemiddelstyrelsen angiver, at nogle af disse anses for
forretningshemmeligheder, kan de pagad dende oplysninger kun anvendestil
informationsvirksomheden, nar af ggrende sundhedsmaessige hensyn taler herfor, og ferst
efter at den, der ansgger om en markedsfaringstilladel se, har haft lgjlighed til at udtale sig
om Lasgemiddelstyrelsens udkast til informationsmateriale. Bestemmelsen er i praksis
blevet fortolket i overensstemmel se med offentlighedsloven regler, hvorefter et
diskretionsforbehold ikke tillaagges vaegt. Det er derfor vurderet mest hensigtsmasssigt, at
bestemmel sen udgar som vagrende forad det.

Til 8§74

Den foresl &ede bestemmel se svarer til § 32, stk. 1, i den gaddende lasgemiddellov, dog er
mal gruppen " lasger og eventuelt andre medicinal personer” aandret til ” sundhedspersoner”.

Til Kapitel 9

Der er tale om en uaandret viderefgrelse af gad dende lovs kapitel 3 a, dog sdledes at
begrebet " veterinaamedicinske pragoarater” er andret til: ”lasgemidler til dyr” i
overensstemmel se med sprogbrugen i forslaget i avrigt. Endvidere er begrebet ” opsplitte” er
tilfgjet over listen af aktiviteter, der efter gaeddende lovs 8 10 a kraever, at de bergrte
virksomheden forinden har indgivet en anmeldelse til Lasgemiddelstyrelsen og har modtaget
kvittering herfor. Zndringen indfgres men henblik pa at sikre, at der ogsa fremover er starst
mulig overensstemmel se mellem de typer af aktiviteter, som er omfattet af henholdsvis
fordagets § 75, stk. 1, og § 46, stk. 1.

Til kapitel 10

Bestemmel serne svarer til 88 33 —40i den gaddende lasgemiddellov. Med falgende
aandringer:

Efter 8 39, stk. 2 og 3, i den gaddende lov ma nas/nenes og udval genes medlemmer ikke
vage gkonomisk interesserede i nogen virksomhed, som fremstiller, importerer eller



forhandler laggemidler. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan i saalige tilfadde gare
undtagel ser disse krav.

Det fored as, at bestemmel serne udgér, og at spargsméalet om naevns- og
udvalgsmedlemmers habilitet omfattes af de regler om inhabilitet, der foreslasi § 90, samt
forvaltningslovens aimindelige regler herom.

Efter § 40 i den gaddende lov er medlemmer af dei 88 33 og 34 omhandlede naevn og
udvalg og sagkyndige, som afgiver erklagringer til neavnene, under ansvar efter borgerlig
straffelovs 88 152 og 264 b forpligtet til over for alle uvedkommende at hemmeligholde,
hvad de gennem deres virksomhed bliver vidende om. | praksis er bestemmel sen blevet
fortolket i overensstemmelse med forvaltningsloven, saledes at pligten til hemmelighol delse
kun gadder fortrolige oplysninger. Det er fundet mest hensigtsmaessigt at praecisere dette |
det foreliggende lovfordlag.

Endelig er rakkef glgen panaevnene i kapitlet blevet aandret.
Til 8§84

Bestemmel sen viderefarer og praeciserer bestemmel serne om anmeldelse af priseri § 22 1
den gaddende laggemiddellov.

Bestemmelsen er aandret, sdledes at det i stk. 1 er praeciseret, hvem der skal anmelde priser
til Laagemiddelstyrelsen, og at det er apoteksindkebsprisen, der skal anmeldes. Samtidig er
det praeciseret, at priser palasgemidler, der er undtaget fra krav om markedsfaringstilladelse
I medfer af lovforslagets § 9, stk. 2, ikke skal anmeldesi medfer af denne bestemmel se.
Sidstnaevnte prascisering er en konsekvens af, at begrebet " farmaceutisk specialitet” er
udgaet af loven, hvorfor det er nedvendigt at afgraanse de anmeldel sespligtige laagemidler pa
anden vis.

Den foreslede stk. 2 svarer til den gaddende § 22, stk. 1, 3. pkt., da det er skennet mest
hensigtsmaessigt at udskille denne bestemmel se til et selvstaandigt stk.

Stk. 3 er ny og indeholder en hjemmel til at fastsedte regler for mindstegramser for
anmeldelse af andringer i apoteksindkabspriser for laggemidler i overensstemmelse med
anbefalingerne i Betaankning nr. 1444 om Medicintilskud og rigtig anvendel se af
laagemidler. | dag anmelder virksomhederne mange meget sma prisaandringer. Disse meget
sma prisaandringer kommer farst og fremmest virksomhederne til gode, idet laagemidlet
derved kan opna status som billigste lasgemiddel i en tilskudsgruppe og derved kan opnaen
stor markedsandel og dermed sterre indtjening. Da der er tale om sma prisaendringer
kommer disse derimod reelt ikke sygesikringen og patienterne til gode.

Regeringen har derfor til hensigt at gennemfere en bagatel gramnse for, hvor sma
prissendringer, virksomhederne kan anmelde til Lasgemiddelstyrelsen. Det er regeringens



opfattel se, at en sadan gramse generelt set vil give virksomhederne anledning til at foretage
starre prisnedsadtelser for at opna, at deres laagemidler bliver billigst i de enkelte

til skudsgrupper, hvorved savel den offentlige sygesikring som patienterne vil kunne opnaen
besparel se.

Den foresldede stk. 4 svarer til den gaddende § 22, stk. 2.

Den foresldede stk. 5 svarer til den geddende § 22, stk. 3, 1. pkt., idet bemyndigelsen for
ministeren til at fastsatte regler om, at apotekerne ikke underrettes om priser pa lasgemidler,
der ikke kan leveres, er flyttet til forslagets stk. 11.

Den foresldede stk. 6 er ny og giver ministeren mulighed for at fastsatte naamere regler for
anmeldelsen til Lasgemiddelstyrel sen.

Den foreslede stk. 7 svarer til den gaddende § 22, stk. 4.

| det foreslaede stk. 8 erstattes udtrykket ” Specialitetstaksten” med " Medicinpriser” idet
udtrykket farmaceutisk specialitet ikke viderefares lovfordaget. Specialitetstaksten
udkommer allerede i dag under navnet " Medicinpriser — Lasggemiddel styrel sens
Specialitetstakst”. Dette aandres til "Medicinpriser”.

Det foresldede stk. 8 viderefarer og preeciserer bestemmelserne om underretning i den
gaddende laggemiddellovs 8§ 22, stk. 1, 2. pkt., idet Laagemiddelstyrelsens pligt til at
underrette apotekerne nu fremgar direkte af lovforslaget. Det er endvidere —i
overensstemmel se med gaddende praksis — praiseret i lovfordlaget, at oplysningernei
Medicinpriser er gaddende fra hver anden mandag. Medicinpriser udkommer i dag i en trykt
og en elektronisk udgave og offentliggeres pa L asgemiddel styrel sens netsted:
www.medicinpriser.dk. Dette forudsadtes viderefert.

Det foresldede stk. 9 svarer til § 22, stk. 7, i den gaddende lasgemiddellov. Dog er det
praeciseret, at der alene er tale om en offentliggerelse i Medicinpriser af oplysninger om dei
nr. 1-4 anfarte forhold vedregrende hvert enkelt lasgemiddel, herunder om indholdet af visse
afgarelser, der er truffet med hjemmel andre steder i lovgivningen.

Det foresldede stk. 10 svarer til § 22, stk. 8, i den gaddende lasgemiddellov. Dog er den
gaddende nr. 2, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om, hvilke
oplysninger i stk. 7 (nu 9) og i de forskrifter, der fastsadtes efter nr. 1 skal fremga af
henholdsvis den trykte og den elektroniske udgave af Specialitetstaksten er udgaet, idet
sadanne regler allerede kan udstedesi medfer af nr. 1. Raskkefglgen panr. 3 og 4 er aandret,
sdledes at bestemmelsen fremstar i kronologisk raskkef gl ge.

Det foresldede stk. 11 svarer til § 22, stk. 3 i den gaddende lasgemiddellov. |
overensstemmel se med anbefalingerne i Betamkning nr. 1444 om Medicintilskud og rigtig
anvendelse af laggemidler tilstragbes, at apotekerne modtager oplysning om en ny



tilskudspris baseret pa det nye billigste lasgemiddel senest dagen efter, at styrelsen har faet
oplysning om, at det hidtil billigste laagemiddel er ramt af leveringssvigt.

Det foresldede stk.12 er en viderefgrelse af den gaddende lovs § 22, stk. 9.
Hjemlen i den gaddende lovs 8 22, stk. 5, til opkraavning af gebyrer for anmeldelse og
underretning om priser er flyttet til lovens § 89.

Til 8§85
Bestemmel sen viderefarer 8§ 22 ai den gaddende lasgemiddellov.
Til 886

Bestemmelsen viderefarer 8 9, stk. 3, 4 og 7, i den gaddende lasgemiddellov, idet dog
begrebet " opsplitte”- i betydning at bryde et |asgemiddel s ydre emballage — er tilfgjet il
listen over aktiviteter, der medfarer pligt til at indberette oplysning om omsadning m.v. af
laagemidler, i overensstemmelse med ordlyden i den foresldede § 46, stk. 1.

Til §87

Ifalge artikel 81 i direktivet om laggemidler til mennesker skal indehaveren af en

markedsf gringstilladel se til et laagemiddel og forhandlere af lasgemidlet, safremt laegemidlet
faktisk er markedsfart i et medlemsland, inden for rammerne af deres ansvar sikre passende
og fortsat levering af dette lasgemiddel til apoteker og personer, der har autorisation til at
levere lasgemidler, slledes at behovet hos patienterne i den pagad dende medlemsstat er
daekket.

Lovforslagets § 87 har til formdl at implementere den naevnte direktivbestemmel se. Den
foresldede bestemmelse i stk. 1 palasgger med henblik herpa engrosforhandlere af
laagemidler, og den, der bringer et apoteksforbeholdt lasgemiddel til mennesker pa markedet,
at sikre passende og fortsat levering af dette lasgemiddel. Med forslaget indfgres en
forsyningspligt for laagemidler, der aktuelt markedsfares.

Efter lovforslagets § 34 far indehaveren af markedsfaringstilladelsen pligt til at underrette

L asgemiddel styrelsen om hvornar laagemidlet markedsfares. Styrelsen har sdledes pa ethvert
tidspunkt mulighed for at afgere, hvorvidt et lasgemiddel faktisk markedsferes og dermed er
omfattet af forsyningspligten.

Pligten ma dog forstés med den modifikation, at hverken engrosforhandleren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen har pligt til at levere lssgemidler i tilfadde, hvor et
eventuelt leveringssvigt skyldes forhold, som de pagad dende ikke har nogen indflydelse pa.
| lovfordagets 8 87, stk. 2, prasciseres det, at forsyningspligten efter stk. 1 ogsa omfatter
sera og laggemidler fremstillet af blod, vacciner og immunol ogiske testpragarater,
radioaktive laggemidler samt de lasgemidler, herunder bestemte pakningssterrel ser,



leegemiddelformer og styrker af et laggemiddel, som efter Lasgemiddel styrel sens neamere
bestemmel se kan forhandles til brugerne uden for apotekere. Disse laegemidler er ikke
undergivet et apoteksforbehold, men det skannes hensigtsmaessigt og ogsa disse lasgemidier
omfattes af forsyningspligten.

For at sikre, at Lasgemiddelstyrelsen kan reagere pa forventede forsyningssvigt bliver
engrosforhandleren palagt en underretningspligt i tilfadde af forventet forsyningssvigt i de
foresldede stk. 3 og 4, svarende til indehaveren af markedsfgringstilladel sens
underretningspligt efter § 34.

Forslaget bergrer ikke den gad dende bekendtgerelse om sletning af lasgemidler af
Specialitetstaksten m.m. pagrund af leveringsvanskeligheder.

Til 88

Lovfordagets § 88 svarer (med konsekvensrettel ser) til gaddende lovs § 9 a, idet
"sundhedsministeren” dog i relevant omfang er aandret til: ”indenrigs- og
sundhedsministeren”.

Bestemmel sen er af lovtekniske grunde flyttet til et nyt kapitel om lasgemiddelforsyning.
Til 889

Bestemmel sen viderefarer principperne om gebyropkraevning i den gaddende
laagemiddellov. Som falge af, at lovens anvendel sesomrade foresl&s udvidet til ogsa at
omfatte fremstillere af ravarer, der anvendes ved fremstilling af laegemidler, er muligheden
for at opkraeve gebyr fra sddanne fremstillere medtaget som et eksempel pa udnyttelse af
bestemmel sen.

Til 890

Stk. 1 og 2 implementerer artikel 126 b i direktivet om lasgemidler til mennesker. For at
sikre uafhaangighed og gennemsigtighed ma ansatte i L asgemiddel styrelsen samt
medlemmer af rad og naevn, som Lasgemiddel styrelsen radfgrer sig med, ikke have
gkonomiske eller andre interesser i medicinalindustrien, som kan indvirke pa deres
upartiskhed. De pagad dende personer skal hvert ar afgive en erklaaring om deres
gkonomiske interesser i medicinalindustrien. Der er ikke adgang til at dispensere fra
bestemmel sen.

Personkredsen omfattet af bestemmel sen, er medarbedere mv., der beskadtiger sig med
behandling af sager vedragrende konkrete produkter indenfor omraderne godkendelse og
bivirkningsovervagning af laagemidler. Medlemmer af naevn og rad vil sdledes kun vaae
omfattet i det omfang naavnet eller rédet behandler konkrete sager. Farmakopénaevnets og
Bivirkningsradets medlemmer er derfor som udgangspunkt ikke omfattet af bestemmelsen,
mens medlemmer af Registreringsnaavnet som udgangspunkt vil vaare omfattet.



Der findesikke en tilsvarende bestemmelse i direktivet om laagemidler til dyr, men det er
vurderet mest hensigtsmasssigt, at spargsméalet om habilitet ikke er afhaangig af, hvorvidt
sagsbehandlingen vedrearer et lasgemiddel til mennesker eller dyr.

Bestemmel sen supplerer de amindelige regler om habilitet i forvaltningsloven.

Efter artikel 102ai direktivet om laggemidler til mennesker og artikel 73ai direktivet om
leegemidler til dyr skal forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til

| aegemi ddel overvagning, kommunikati onsnettenes funktionsmade og
markedsovervagningen kontrolleres til stadighed af de kompetente myndigheder for at sikre
deres uafhaangighed. Bestemmel sen vil blive implementeret ved, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil pase, at kravene vil indgai Lasgemiddelstyrelsens arlige
resultatkontrakt, og at kravene vil blive afrapporteret i Lasgemiddelstyrelsens arsrapport
(virksomhedsregnskab).

Til 891

| den gaddende laegemiddellov er straffen for overtraedel se af lovens bestemmel ser eller
administrative bestemmel ser udstedt i medfer af loven bade eller faangsel. Hgjere straf vil
dog kunne ifaldesi medfer af andre love, herunder isaa borgerlig straffelov. Herudover
indeholder den gaddende § 9, stk. 7, en adgang for Lasgemiddelstyrelsen til at palasgge
virksomheder, der indsender oplysninger om omsadning af laggemidler m.v. for sent, en
afgift pa 500 kr. pr. pabegyndt uge.

Forslaget indeholder en adgang for Lasgemiddelstyrelsen til herudover at palaggge af gifter
for manglende indsendelse af oplysninger i medfer af 8§ 37, stk. 3, hvorefter
Laggemiddelstyrelsen til enhver tid kan anmode indehaveren af en markedsfaringstilladel se
til laagemidler om at godtgere, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt, 8 49,
hvorefter virksomheder, der har tilladelse til fremstilling og udfersel af lasgemidler efter §
46, stk. 1, efter anmodning skal give L aagemiddelstyrelsen oplysning om arsagen til, at der
ikke er ansggt om markedsfaringstilladelse til et laggemiddel og § 69, stk. 2, hvorefter
Laggemiddelstyrelsen kan kraeve, at den ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger en
efter stk. 1 truffet afgerelse eller en berigtigelse af reklamen.. De pagad dende bestemmel ser
er karakteriseret ved, at manglende indsendelse er umiddel bart, objektivt konstaterbart
Lasgemiddelstyrelsen skal sdledes ikke foretage en strafferetlig vurdering eller foretage et
domstolslignende sken i forbindelse med administration af ordningen.

Afgiftens starrelse svarer til niveauet for afgift for manglende indberetning til
lasgemiddel statistik, jf. 8 9, stk. 7, i den gaddende lasggemiddellov.

Implementeringsfristen for direktivet om lasgemidler til mennesker og direktivet om
leegemidler til dyr er den 30. oktober 2005. Af hensyn til en koordineret ikrafttraeden i EU,
er den senest mulige ikrafttraedel sesdato valgt.



Til 893
Til nr. 1:

Med den foresldede bestemmel se fastslas det, at apotekere er forpligtet til at efterleve de
betingelser for udlevering, som i medfer af den foresldede § 32 i lasgemiddelloven fastsadtes
af Laggemiddelstyrelsen for af laegemidler, der er omfattet af risikostyringsprogrammer.
Efter laagemiddellovens § 32 far Lasgemiddelstyrelsen udtrykkelig hjemmel til at fastsadte
regler om bl.a. apotekeres handtering af laagemidler, der efter Kommissionens beslutning
har tilknyttet et risikostyringsprogram. Det er imidlertid fundet hensigtsmaessigt tillige at
medtage en bestemmel se herom i den opregning af apotekernes pligtmaessige opgaver, som
er fastsat i apotekerlovens 8 11.

Apotekernes forpligtelser vil afhaange af udformningen af risikostyringsprogrammerne for
de enkelte laagemidler, men forventes typisk at kunne omfatte eksempelvis afgivelse af en
saalig dispenseringsregistrering, indberetning og/eller indhentelse af saalig
autorisationskode i forbindelse med udlevering af lasgemidiet samt saarlig lagerovervagning.
Det forventes, at fastsadtelse af et searligt risikostyringsprogram alene vil vaae aktuelt for
laagemidler, hvor et ganske saligt behov for overvagning og risikostyring ger sig gad dende.

Der henvisesi gvrigt til bemaakningerne til laagemiddellovens § 32.
Til nr. 2:

Laggemiddel styrel sens adgang efter gaddende lovs 8 42, stk. 1, til at fastsadte regler om,
hvilke lasgemidler, der skal vaare receptpligtige, dvs. kun ma udleveres efter
udleveringsforskrifter fralasger, tandlasger og dyrlasger, foresldsi lovforsagets § 31, stk. 2,
flyttet fra apotekerloven til laagemiddelloven. Som en konsekvens heraf foreslas hjemlen
slettet fra apotekerlovens § 42, stk. 1.

Denne andring, der alene vedrarer gaddende lovs stk. 1, 1. pkt., foreslas udformet som et
nyt stk. 1, da dette samtidig giver lgjlighed til at udbedre en lovteknisk fejl, der opstod som
folgeaf lov nr. 493 af 7. juni 2001, hvor forslagets stk. 1, 3. pkt., ved en fgl blev indsat som
stk. 1, nr. 3, i stedet for stk. 1, 3. pkt.



