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Besvarelse af spargsmal nr. 8 (ad L 167 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3.
juni 2005

Spgrgsmal nr. 8:

"Ministeren bedes redegare for, pa hvilke omrader lovforslaget giver ggede
ministerbefgjelser til administrative afggrelser samt begrundelsen for at
give ministeren disse befgjelser.”

Svar:

Jeg kan oplyse, at lovforslaget indeholder en raekke hjemler til indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastseette seerlige regler om neermere angivne
detailomrader.

Hovedparten af disse bemyndigelser til ministeren til at fastssette admini-
strative forskrifter viderefgres fra den geeldende laegemiddellov. | forbin-
delse med a&endringen af leegemiddellovens struktur er en del af hjemmels-
bestemmelserne blevet opdelt i flere og preeciseret.

Lovforslaget indeholder 3 materielt nye hjemler til ministeren:

« 8§ 58, stk. 4, hvor ministeren far adgang til at fastseette regler om
navngivning af parallelimporterede lsegemidler.
Som jeg bl.a. har oplyst i mit svar pa spgrgsmal nr. 9 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler) er denne hjemmel medtaget, fordi jeg snarest muligt
agter at fastseette regler, som indebeerer, at parallelimporterede lsegemidler
skal markedsfgres under det samme navn som de tilsvarende direkte for-
handlede leegemidler.

* 8§ 32, stk. 2, hvor ministeren bemyndiges til at fastseette regler om,
at indehavere af en markedsfgringstilladelse, fremstillere og sund-
hedspersoner i de situationer, der er naevnt i § 32, stk. 1, ikke pa-
laegges ansvar for de konsekvenser, der matte fglge af brugen af et
leegemiddel udenfor dets godkendte indikationer eller et leegemiddel
uden en markedsfgringstilladelse.

Den nye hjemmel er en konsekvens af den nye bestemmelse i § 32, stk. 1,
hvor Leegemiddelstyrelsen far adgang til at tillade midlertidig udlevering af
et laegemiddel i katastrofesituationer, selv om det pageeldende lzegemiddel
ikke har en markedsfaringstilladelse.



* § 109, hvor ministeren i lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5,
far adgang til at fastsaette regler om myndighedstilsyn og —kontrol i
forbindelse med kliniske forsgg med medicinsk udstyr.
Med den foresldede aendring indfgres samme adgang for Leegemiddelsty-
relsen til at kontrollere lokaliteter for kliniske forsgg med medicinsk udstyr,
som geelder for styrelsens kontrol med lokaliteter for kliniske leegemiddel-
forsgag.

Forslaget er, med Justitsministeriets godkendelse, medtaget i lovforslaget
om leegemiddelloven for at undgd at ulejlige Folketinget ungdigt med et
saerskilt forslag til @endring af loven om medicinsk udstyr.

For sa vidt angar de hjemler, der viderefares fra den geeldende laegemid-
dellov, vil der blive tale om en anden udnyttelse af disse bemyndigelser.

Det skyldes, at leegemiddeldirektiverne — der gennemfgres i lovforslaget og
i nye bekendtggarelser i henhold til loven - er aendret pa veesentlige punkter.

I bemeerkningerne til de enkelte bestemmelser i lovforslaget er overordnet
redegjort for, hvorledes bemyndigelserne til ministeren vil blive udnyttet.



