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Besvarelse af spgrgsmal nr. 15 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den

7. juni 2005

Spargsmal nr. 15:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 3. juni 2005 fra Veteri-
neermedicinsk Industriforening, jf. L 167 — bilag 4.”

Svar:

Veterinsermedicinsk Industriforening (VIF) har i brev af 3. juni 2005 gjort
Sundhedsudvalget opmeerksom pa en reekke generelle og konkrete pro-
blemstillinger i forbindelse med det forslag til en ny leegemiddellov, som jeg
fremsatte den 4. maj 2005 (L 167).

Generelt til VIF's henvendelse kan jeg oplyse, at der overvejende er tale
om bemaerkninger, som foreningen har meddelt i sit hgringssvar af 4. april
2005 til lovforslaget, og som er kommenteret i det notat om hgringen, jeg
fremsendte til Sundhedsudvalget den 12. maj 2005. Flere af de anfarte
synspunkter har endvidere veeret drgftet pd et mgde, som Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og Laegemiddelstyrelsen har afholdt med repraesen-
tanter fra leegemiddelindustrien den 7. februar 2005.

Ved udarbejdelsen af lovforslaget er de af VIF i hgringsfasen fremsatte
synspunkter s vidt muligt segt imgdekommet.

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen, vil jeg kom-
mentere de enkelte problemstillinger i VIF's henvendelse. Mine svar vil vee-
re relateret til de emner, der er anfgrt under de enkelte overskrifter i VIF's
brev.

Ad ikrafttreedelse 30. oktober 2005

VIE anfagrer indledningsvis, at foreningen finder det meget uheldigt, hvis
lovforslaget ikke feerdigbehandles inden fristen for leegemiddeldirektivernes
gennemfgrelse den 30. oktober 2005. Safremt loven treeder i kraft efter
denne dato, opfordrer VIF til, at bekendtggrelserne i henhold til den nye lov
foreligger i endelig form den 30. oktober 2005. Dette vil sikre, at de nye
bestemmelser i praksis kan faglges fra denne dato.



Mine kommentarer
Jeg kan henvise til mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167
(ad punkt 2 i Leegemiddelindustriforeningens brev).

Som jeg oplyste heri, vil jeg udstede overgangsbekendtggrelser for tiden
fra den 1. november 2005 frem til den dato, hvor den nye lsegemiddellov
treeder i kraft. Ved udformningen tilstreebes, at bestemmelserne kommer sa
teet pa den med direktiverne tilsigtede retstilstand, som det er muligt inden-
for den eksisterende laegemiddellov.

Det bemeerkes dog, at en fuldsteendig implementering af leegemiddeldirek-
tiverne forudseetter aendringer i leegemiddelloven. En gennemfarelse i form
af overgangsbekendtgarelser vil ikke derfor ikke kunne sikre, at alle regler i
leegemiddeldirektiverne de facto fglges fra den 30. oktober 2005.

Med Folketingets velvillige behandling af lovforslaget forventer jeg, at over-
gangsperioden bliver ganske kort.

Desuden oplyste jeg i dette svar, at det allerede nu er kendt, at flere med-
lemslande farst vil gennemfgre lsegemiddeldirektiverne efter den 30. okto-
ber i ar — samt at fuld effekt af den nye EU-regulering farst opnas, nar alle
EU-lande har gennemfart regelseettet.

Supplerende kan jeg oplyse, at forslag til de bekendtgarelser, som skal
udstedes i henhold til den nye lsegemiddellov, snarest vil blive sendt i hg-
ring, saledes at de kan treede i kraft samtidig med loven.

Ad parallelimporterede lsegemidler versus direkte importerede veteri-
neere leegemidler

VIE finder det uacceptabelt, at det af Indenrigs- og Sundhedsministeriets
haringsnotat over lovforslaget fremgar, at Leegemiddelstyrelsen kun er ind-
stillet pa fremadrettet at indfgje en angivelse af hjeelpestoffer i produktre-
suméer for parallelimporterede varer. Efter VIF's opfattelse bgr der veere
identiske krav for alle leegemidler, og i det mindste ma eventuelle forskelle
mellem henholdsvis originale og parallelimporterede lsegemidler begrun-
des. VIF forventer, at kravet om angivelse af alle hjeelpestoffer i produktre-
suméer ogsa kommer til at omfatte parallelimporterede leegemidler til dyr,
samt at der ogsa bliver krav om angivelse af eventuelle forskelle i sam-
menseetningen af hjeelpestoffer i parallelimporterede leegemidler fra forskel-
lige importlande.

VIF anfgrer desuden, at det kan medfagre en kraenkelse af originalprodu-
centers varemaerkerettigheder, safremt hjemmelen i lovforslagets § 58, stk.
4, udnyttes til at fastseette regler om at parallelimporterede laeegemidler skal
navngives under samme handelsnavn som det direkte forhandlede origi-
nalprodukt. Da disse to produktkategorier ikke altid er identiske, vil dette for
veterinaere leegemidlers vedkommende kunne have negative konsekvenser
for fedevaresikkerheden.



Endelig finder VIF, at det i lovforslagets § 59 om indsendelse af indleegs-
sedler til Leegemiddelstyrelsen bar preeciseres, at der, for sa vidt angar
parallelimporterede lsegemidler, skal offentliggares en indleegsseddel fra
hvert importland, safremt der er forskellige hjeelpestoffer i laagemidlerne.

Mine kommentarer

Til spgrgsmalet om angivelse af hjeelpestoffer i leegemidlers produktresu-
méer kan jeg henvise til mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L
167 (ad punkt 5 i Leegemiddelindustriforeningens brev).

Som jeg oplyste heri, vil der for parallelimporttilladelser, som udstedes efter
lovens ikrafttreedelse, komme krav om, at hjeelpestofsammensaetningen
skal fremga af produktresuméerne. Eventuelle forskelle i sammensaetnin-
gen ved import fra forskellige lande skal ligeledes fremga af produktresu-
méerne. Med hensyn til allerede udstedte produktresuméer vil krav om op-
lysning om hjeelpestofsammensaetningen blive indfart i forbindelse med
forleengelse af parallelimporttilladelsen, dvs. over en 5-arig periode.

Der vil saledes blive tale om samme krav til parallelimporterede lsegemidler
og de direkte forhandlede laeegemidler, herunder samme krav til lseegemidler
til mennesker og laeegemidler til dyr.

For s& vidt angar forslaget om navngivning af parallelimporterede leegemid-
ler, kan jeg henvise til mine svar af 27. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 7 og 9
ad L 167 angaende EF-domstolens udtalelser vedrgrende meerkning af
parallelimporterede lsegemidler i relation til beskyttelse af varemaerkerettig-
heder. Som oplyst heri afventer jeg Europa-Kommissionens igangveerende
EU-retlige undersggelse af spgrgsmalet om navngivning af parallelimporte-
rede leegemidler.

Til VIF's bemaerkninger om indsendelse af indlsegssedler i parallelimporte-
rede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen med henblik pa offentliggarelse
kan jeg henvise til mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad
punkt 5 i Leegemiddelindustriforeningens brev). Som det fremgar heraf, skal
ogsa parallelimportarer, der bringer et leegemiddel pa markedet i Danmark,
indsende den til enhver tid geeldende indlaegsseddel for leegemidlet til Lae-
gemiddelstyrelsen.

Det betyder, at borgerne altid vil have adgang til at se den senest opdate-
rede indleegsseddel for ethvert laegemiddel pa det danske marked.

Ad forleengelse af markedsfgringstilladelsen

VIE opfordrer til, at den danske fortolkning af leegemiddeldirektivernes be-
stemmelser om forleengelse af gyldige markedsfaringstilladelser afventer
resultatet af de dreftelser, der finder sted pa EU-plan, sdledes at der kan
opnas den starst mulige grad af harmonisering ved gennemfarelsen. VIF
finder, at Danmark med lovforslagets 8 27 har en mere restriktivfortolkning
end andre EU-lande.



Mine kommentarer
Jeg kan henvise til mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167
(ad punkt 1 og 4 i Leegemiddelindustriforeningens brev).

Som jeg oplyste heri, er den danske udmgntning af direktivbestemmelserne
om markedsfgringstilladelsers varighed pa linie med den holdning, som er
blevet udtrykt af Europa-Kommissionen samt en lang raekke andre med-
lemsstater.

Direktivernes krav om forleengelse af markedsfgringstilladelser drgftes i
gjeblikket pa faellesskabsniveau. Safremt der inden genfremseettelsen af
lovforslaget i dette efterar er etableret faelleseuropaeisk fortolkning af direk-
tiverne, som giver anledning til eendringer i forslaget, vil disse naturligvis
blive foretaget inden fremsaettelsen.

Jeg kan desuden henvise til mit svar af 27. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 4 ad
L 167, hvor jeg redegjorde naermere for lovforslagets krav om, at en ud-
stedt markedsfaringstilladelse skal vurderes én gang efter det nye regel-
seet, inden tilladelsen kan fa ubegraenset gyldighed.

Ad kontrol med virksomheder og indehavere af markedsfaringstilla-
delser

VIE gnsker det preeciseret, at kontrol af data hidrgrende fra fremstilling af
leegemidler i andre EU-lande og kontrol af indehavere af markedsfaringstil-
ladelser hjemmehgrende i udlandet bgr ske gennem de respektive landes
myndigheder.

VIF ger i den forbindelse opmaerksom pa, at medlemmer af VIF, som re-
preesenterer udenlandske indehavere af markedsfgringstilladelser, i det
forlabne ar er blevet afkraevet radata fra en fremstilling, som er foregaet i et
andet EU-land og hos de udenlandske indehavere af danske markedsfg-
ringstilladelser. Leegemiddelstyrelsen har fastholdt dette krav trods prote-
ster fra VIF. En advokatvirksomhed med speciale i EU-ret har vurderet, at
en sadan praksis efter al sandsynlighed ikke er lovlig i henhold til geeldende
EU-retlige regler.

Mine kommentarer
| anledning af spargsmalet har jeg indhentet falgende udtalelse fra Leege-
middelstyrelsen, som jeg kan henholde mig til:

"For sa vidt angar udenlandske indehavere af danske markedsfaringstilla-
delser kontrollerer Leegemiddelstyrelsen, om indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen opfylder betingelserne for at kunne opretholde den danske
markedsfgringstilladelse.

Leegemiddelstyrelsen har i denne forbindelse hjemmel til at afkreeve ogsa
udenlandske indehavere af danske markedsfagringstilladelser de forngdne
oplysninger, herunder radata fra fremstilling i udlandet.



Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at VIFs gnske ikke bgr imgde-
kommes, og at viderefgrelsen af hidtidig praksis ikke er i strid med gaelden-
de EU-retlige regler.”

Ad information om leegemidler

VIF gnsker, at det fremgar af lovforslagets § 72, stk. 1, nr. 5, at denne be-
stemmelse - om Laegemiddelstyrelsens pligt til at ggre forretningsordener,
mgdedagsordener og mgdereferater mv. tilgeengelige for offentligheden —
kun kommer til at geelde for humane leegemidler. | modsat fald mener VIF,
at firmaer, der sgger om godkendelse af veteringere laegemidler i Danmark
stilles darligere end ved ansggning i andre EU-lande.

Mine kommentarer
| anledning af spargsmalet har jeg indhentet falgende udtalelse fra Leege-
middelstyrelsen, som jeg kan henholde mig til:

"Et af formalene med forslaget til laagemiddellov er at sikre, at borgerne har
adgang til objektiv og fyldestggrende information om laegemidler. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at sadan information bar veere tilgeenge-
lig for sa vel veterinaere som humane leegemidler.

Det fremgar af lovforslagets § 72, stk. 2, at oplysninger, der er undtaget fra
offentlighed i medfer af offentlighedslovens regler om aktindsigt, ikke ggres
tilgeengelige for offentligheden. De oplysninger, der gares offentligt tilgeen-
gelige i medfgr af forslagets § 72, stk. 1, vil sdledes allerede i dag kunne
udleveres efter reglerne om offentlighed.”

Ad priser og mindstegreenser

VIE anfgrer, at mindstegraenser for eendringer af apoteksindkgbspriser kun
er relevante for leegemidler, hvortil der ydes tilskud. Da der kun ydes tilskud
til l.egemidler til mennesker, foreslar VIF, at bestemmelsen i lovforslagets §
77, stk. 2, om en mindstegreense for aendringer af apoteksindkgbspriser for
leegemidler eendres til kun at omfatte leegemidler til mennesker.

Mine kommentarer

Jeg kan tilslutte mig VIF’s forslag, saledes at en mindstegreense for aen-
dringer af apoteksindkgbspriser for laegemidler ikke kommer til at geelde for
leegemidler til dyr.




