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Forslag
til
Lov om &ndring af lov om leegemidler?, lov om apoteksvirksomhed og
veevsloven
(Skeerpet lzzgemiddelovervagning, radgivning til Leegemiddelstyrelsen, salg og udlevering af
visse leegemidler til dyr)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som &ndret ved § 81 i lov nr. 538 af 8.
juni 2006, § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, 8 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008, 8 1 i lov
nr. 464 af 18. maj 2011 og 8 46 i lov nr. 593 af 14. juni 2011, foretages falgende &ndringer:

1. § 9 affattes séledes:

"8 9. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til markedsfaringstilladelsen.

Stk. 2. Laeegemiddelstyrelsen foretager en arlig vurdering af de vilkar om leegemidlets sik-
kerhed eller virkning, der er fastsat under sarlige omstzendigheder og efter samrad med ansgge-
ren."

2. 1811, nr. 2, indsattes efter “dette husdyrhold”: ”(autovacciner), jf. dog § 30, stk. 2”.

3. 1§ 15 indsattes som stk. 2:
”Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan @ndre, suspendere eller tilbagekalde en markedsfarings-

tilladelse til et legemiddel til mennesker, hvis

1) laegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse af fremstil-
lingsmetoden, som fremgar af ansggningen om markedsfaringstilladelsen, og senere &n-
dringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke udfgrer kontrol i overensstemmelse med de
kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen om markedsfaringstilladelsen, og senere a&n-
dringer hertil.”

4. Efter § 15 indsettes:

”§ 15 a. Leegemiddelstyrelsen kan, nar serlige omstendigheder ger det pakreevet, &ndre en
markedsfaringstilladelse til et legemiddel til mennesker ved at knytte vilkar til tilladelsen, jf. §
9,stk. 1.”

5. § 17 affattes sledes:

! Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L311, s.67) senest
@&ndret ved direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr. L348, s. 74) og dele af direktiv 2001/82/EF af 6.
april 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterineermedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001
nr. L 311, s. 1), senest &ndret ved forordning (EF) 596/2009 (EU-Tidende 2009 nr. L18, s. 14).



’§ 17. Leegemiddelstyrelsen underretter Det Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, nér en hastebehandling
anses for ngdvendig som falge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelovervagningsaktivite-
ter, hvis
1) Leegemiddelstyrelsen overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse

til et legemiddel til mennesker,

2) Leegemiddelstyrelsen overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel til mennesker,

3) Legemiddelstyrelsen overvejer at afvise forleengelse af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker,

4) Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel til
mennesker informeres om, at denne pa grund af bekymringer vedragrende sikkerheden har
standset markedsfaringen af leegemidlet, har taget skridt til at frasige sig markedsfaringstil-
ladelsen eller agter at gare det, eller

5) Leegemiddelstyrelsen finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedsat-
telse af den anbefalede dosis eller en begraensning af indikationerne til et liegemiddel til
mennesker.

Stk. 2. Hvis et liegemiddel omfattet af stk. 1, kun er godkendt til forhandling eller udleve-
ring her i landet, behandles vurderingen af lsegemidlets sikkerhed af Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Hvis et leegemiddel omfattet af stk. 1, er godkendt til forhandling eller udlevering i
mere end ét EU/E@S-land, behandles vurderingen af leegemidlets sikkerhed efter en s&rlig EU-
hasteprocedure. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere regler herom.

Stk.4. Hvis Leegemiddelstyrelsen med gjeblikkelig virkning suspenderer en markedsfga-
ringstilladelse til et leegemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14, stk.
1, som falge af vurdering af oplysninger fra l&gemiddelovervagningsaktiviteter, underretter
styrelsen senest den falgende arbejdsdag Det Europeeiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande herom."

6. Efter § 17 indseettes:

”8 17 a. Leegemiddelstyrelsen underretter Det Europzeiske Laegemiddelagentur, hvis styrel-
sen indleder sager om suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen underretter Det Europeeiske Laegemiddelagentur, leegemid-
delmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis der
pavises nye eller &ndrede risici eller &ndring i forholdet mellem fordele og risici ved et leege-
middel.

§ 17 b. Laegemiddelstyrelsen underretter Det Europziske Laeegemiddelagentur, safremt
styrelsen indleder sager om suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse til
et legemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Leegemiddelstyrelsen med gjeblikkelig virkning suspenderer en markedsfe-
ringstilladelse til et leegemiddel til dyr for at beskytte mennesker og dyrs sundhed, jf. § 14, stk.
1, underretter styrelsen senest den fglgende dag Det Europaeiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande herom.”

7. 18 21 indseettes som stk. 2:

”Stk. 2. Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et leegemiddel til mennesker skal
ajourfare oplysningerne i leegemidlets produktresumé, indleegsseddel og markning med den
aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort pa Det Eu-
ropaeiske Laegemiddelagenturs webportal om leegemidler.”

8. 8 25, stk. 1, affattes saledes:

8 25. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel skal straks underrette
Laegemiddelstyrelsen om enhver vasentlig ny oplysning om forholdet mellem leegemidlets for-
dele og risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren for godkendelse af
endringer af markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske sikkerhedsopdateringer. Angar



oplysningen et leegemiddel til mennesker, skal underretning ogsa ske til Det Europziske Lage-
middelagentur.”

9. § 27, stk. 2 og 3, affattes saledes:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan forleenge markedsfaringstilladelsen, hvis forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt. En markedsfaringstilladelse, der er blevet forleenget, har
tidsubegreenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og 8§ 14-16.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan bestemme, at markedsfaringstilladelsen kun forlaenges i
en ny periode pa fem ar, hvis forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet tilsiger det,
herunder hvis erfaringerne med lzegemidlet er begraensede, fordi det ikke har vaeret anvendt af et
tilstreekkeligt stort antal patienter.”

10. | 8 27 indsattes som stk. 4 og 5:

”Stk. 4. En ansggning om forleengelse af en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til
mennesker skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsferingstilladelsen
senest 9 maneder for tilladelsens udlgb.

Stk. 5. En ansggning om forleengelse af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til dyr
skal indgives til Legemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsferingstilladelsen senest 6 ma-
neder for tilladelsens udlgb.”

11. 1 8 30 udgar "og Veterinzrinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet” og som stk. 2
indseettes:

"Stk. 2. Veteringrinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet kan efter anmodning i sarlige
tilfelde og i begreenset maengde s&lge eller udlevere inaktiverede og ikke-inaktiverede immuno-
logiske leegemidler til dyr fremstillet af organismer og antigener udvundet fra et dyr eller et
husdyrhold og anvendt pd samme sted til behandlingen af dette dyr eller dette husdyrhold (auto-
vacciner), jf. 8§ 11, nr. 2. Leegemiddelstyrelsen skal underrettes om hvert salg eller udlevering.”

12. | 8 44 indsattes som stk. 5:

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens kontrolopgaver varetages i samarbejde med Det Europaiske
Laegemiddelagentur. Leegemiddelstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde oplys-
ninger med agenturet om planlagte og gennemfgrte kontrolbesag.”

13. 1 8 46 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan under saerlige omstendigheder i en overgangsperiode
tillade udlevering af et leegemiddel efter § 29 til patienter, som er i behandling med det pagel-
dende leegemiddel, selvom leegemidlet er omfattet af et forbud eller pabud efter stk. 1.”

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

14. § 53 affattes saledes:
8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel skal efter regler fastsat af

ministeren for sundhed og forebyggelse

1) anvende et leegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage sikkerheden ved
legemidlet, vurdere muligheder for risikominimering og treeffe passende foranstaltninger,
hvis det er ngdvendigt,

2) fare en detaljeret beskrivelse (en master fil) for legemiddelovervagningssystemet og pa
anmodning stille en kopi af master filen til rddighed for Laegemiddelstyrelsen, jf. dog stk.
2,

3) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,

4) stille fortegnelserne til radighed for Laegemiddelstyrelsen,

5) indberette oplysninger om formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen eller Det Euro-
paeiske Laeegemiddelagentur, og

6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen.
Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 geelder ikke for leegemidler til dyr.



Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette regler om indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsens pligt til at rade over en sagkyndig inden for leegemiddelovervagning,
herunder om denne sagkyndiges faglige kundskab og virksomhedsomrade. Laegemiddelstyrel-
sen kan beslutte, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et leegemiddel til mennesker
skal udpege en lokal kontaktperson for leegemiddelovervagningsspgrgsmal i Danmark, der skal
veere forbindelsesled og rapportere til den sagkyndige inden for leegemiddelovervagning.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfer af
stk. 1 og 3, overholdes. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen af kravene til
leegemiddelovervagning i EU-retlige regler om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteringermedicinske lsegemidler m.v.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse adgang til indehaveren af markedsferingstilladelsens lokaler og til virksomheder, der
af indehaveren af markedsfgringstilladelsen har faet til opgave at udfare l&egemiddelovervag-
ningsopgaver, med henblik pa at gennemfare den i stk. 4 naevnte kontrol. Leegemiddelstyrelsen
kan pabyde virksomhederne at udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrollen.

Stk. 6. Laegemiddelstyrelsen underretter Det Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande samt indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen, hvis styrelsen pa baggrund af et kontrolbesgg konkluderer, at indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen ikke fglger det legemiddelovervagningssystem, der er beskre-
vet i master filen, jf. stk. 1, nr. 2.”

15. § 54 affattes saledes:

"8 54. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til mennesker ma ikke
uden forudgaende eller samtidig underretning af Leegemiddelstyrelsen, Det Europaiske Lage-
middelagentur og Europa-Kommissionen offentliggare oplysninger om forhold vedrgrende sik-
kerheden ved leegemidlet baseret pa leegemiddelovervagning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til dyr ma ikke uden
forudgaende eller samtidig underretning af Laegemiddelstyrelsen offentliggare oplysninger om
forhold vedrgrende sikkerheden ved leegemidlet baseret pa laegemiddelovervagning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlaegges pa en objektiv og ikke vildledende ma-
de.”

16. § 56 affattes saledes:

"8 56. Laegemiddelstyrelsen anvender et legemiddelovervagningssystem til at overvage
leegemidlers sikkerhed og farer et register over indberettede bivirkninger. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsatter nsermere regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af de ind-
berettede oplysninger og behandling af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Stk. 2. Laeegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetninger om bivirknin-
ger til Det Europeaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndigheder i
de andre EU/E@S-lande, Patientombuddet, Sundhedsstyrelsen og indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter naermere regler herom.”

17.18 62, stk. 1, udgar »omfattet af en fellesskabsmarkedsferingstilladelse.

18. § 72, stk. 1 affattes saledes:
8 72. Legemiddelstyrelsen skal gere falgende oplysninger tilgengelige for offentligheden

pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, jf. dog stk. 2:

1) Laegemiddelstyrelsens afgarelser om udstedelse, suspendering og tilbagekaldelse af mar-
kedsfgringstilladelser.

2) Vilkar, der knyttet til markedsfaringstilladelser i henhold til § 9, stk. 1, og oplysninger om
eventuelle tidsfrister for opfyldelse af vilkarene.

3) De af Legemiddelstyrelsen godkendte produktresumeer for leegemidler.

4) Envurdering pa dansk eller engelsk af materialet, der ligger til grund for markedsfaringstil-
ladelser udstedt af Leegemiddelstyrelsen (evalueringsrapport) samt et resumé heraf.



5) Indleegssedler for lzgemidler omfatter af en markedsfaringstilladelse her i landet.

6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer for leegemidler til mennesker.

7) Listen over legemidler, der er underkastet supplerende overvagning i EU, jf. artikel 23 i
forordning (EF) nr. 726/2004, som er offentliggjort pa Det Europeiske Laegemiddelagen-
turs webportal om leegemidler.

8) Information om hvordan sundhedspersoner og patienter kan indberette formodede bivirk-
ninger til Leegemiddelstyrelsen, herunder om elektronisk indberetning.

9) Forretningsordener, dagsordener og mgdereferater ledsaget af de afgarelser, der er truffet,
afstemningsresultater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser, for de rad og
neevn, der er naevnt i kapitel 13.”

19. 1 8 73 indseettes som stk. 5:

"Stk. 5. Nar Laegemiddelstyrelsen pa baggrund af leegemiddelovervagning informerer om
bekymringer vedrgrende sikkerheden ved et legemiddel til mennesker efter stk. 1 eller 4, skal
styrelsen mindst 24 timer far offentliggarelse af oplysningerne underrette Det Europeeiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
herom, medmindre hurtigere offentliggarelse er pakraevet af hensyn til beskyttelse af folkesund-
heden.”

20. § 83, stk. 2, affattes saledes:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte neermere regler om varenumre, herunder at
inderpakninger hidrgrende fra leegemidler til dyr skal veere forsynet med sarskilt varenummer,
at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen, og at visse
legemiddelgrupper undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.”

21.1883, stk. 3, 1. pkt., tilfgjes efter "stk. 1”: ”, 2. pkt.”

22. 1 8§ 83 indsattes som stk. 4:
"Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsette formkrav til indberetninger af varenumre til
Laegemiddelstyrelsen, jf. stk. 2, herunder at indberetning skal ske elektronisk.”

23. 1§ 88, stk. 1, udgar "Ikkeinterventionsforsgg kan dog ivaerksettes uden Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse”.

24. 8 90, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indszttes:

"Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gennemfgrelsen af et klinisk forsgg
med leegemidler, herunder som led i gennemgang af en ansggning om markedsfaringstilladelse
og som opfalgning pa udstedelse af en markedsfgringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed
m.v., der udfarer eller har udfart et klinisk forsgg. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle op-
lysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Laeegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af en anmodning fra en kompetent myndig-
hed i et andet EU/E@S-land om bistand til kontrol af et klinisk forsgg kontrollere enhver virk-
somhed m.v., der udfarer eller har udfart et klinisk forsag med leegemidler. Styrelsen kan paby-
de udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Leegemiddelstyrelsens kontrol efter stk. 2 og 3 har styrelsens repreesentan-
ter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis
0g andre steder, der er bergrt af forsggets gennemfarelse.

Stk. 5. Videregivelse og behandling af oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger kan som led i Laeegemiddelstyrelsens
kontrol, jf. stk. 2-4, ske uden forsggspersonens samtykke.

Stk. 6. Ved forsgg med leegemidler til mennesker omfatter Leegemiddelstyrelsens kontrol i
medfar af stk. 2 og 3, at god klinisk praksis overholdes. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter naeermere regler om denne kontrol.”

Stk. 4-6 bliver herefter stk. 7-9.



25. | kapitel 11 indsettes efter § 92 a:
"Ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser

8 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt leegemiddel til menne-
sker, der er et vilkar for en markedsferingstilladelse, jf. § 9, stk. 1, som er fastsat efter udstedel-
se af markedsfgringstilladelsen, ma farst ivaerksattes, nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilla-
delse hertil. Leegemiddelstyrelsens tilladelse, jf. 1. pkt., skal foreligge, nar undersggelsen kun
skal forega i Danmark. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter nsermere regler om,
hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse til ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser skal
indeholde og om behandling af sddanne ansggninger. Nar en undersggelse er pabegyndt, kan
indehaveren af markedsfgringstilladelsen kun foretage veaesentlige &ndringer i forsggsprotokol-
len efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse.

Stk. 2. Ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af godkendte leegemidler ma ikke udfares,
hvis anvendelsen af liegemidlet dermed fremmes.

Stk. 3. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse af et godkendt leegemiddel, ma kun omfatte kompensation for tidsforbrug og udgifter
i forbindelse med undersggelsen.

Stk. 4. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal efter regler fastsat af ministeren for
sundhed og forebyggelse sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersagelse, der er et vilkar for markedsfaringstilladelsen, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 5. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal senest 12 maneder efter, at indsam-
ling af data er afsluttet, sende en rapport om resultaterne af ikke-
interventionssikkerhedsinterventionsundersggelser, der ikke er et vilkar for markedsferingstilla-
delsen, til Leegemiddelstyrelsen, nar undersggelsen er gennemfert i Danmark, og til leegemid-
delmyndigheder i andre EU/E@S-lande, hvis undersggelsen ogsa er gennemfart i disse lande.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere regler om krav til
indholdet af de i stk. 4 og 5 navnte rapporter.”

26. § 96 affattes saledes:
"8 96. Leegemiddelstyrelsen kan radfgre sig med Laeegemiddelnavnet i sager om:
1) Udstedelse, endring, suspendering eller tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser til
leegemidler.
2) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved leegemidler.
3) Afvejning af et leegemiddels fordele over for risici ved legemidlet.
4) Kliniske forsgg med laegemidler.
Stk. 2. Leegemiddelnaevnet bestar af hgjst 15 medlemmer, hvoraf 2 skal repraesentere pati-
ent- og forbrugerinteresser.”

27. 8 101 affattes saledes:

"8 101. I spargsmal om bivirkninger og andre risici ved leegemidler kan Laegemiddelstyrel-
sen radfare sig med Radet for Laegemiddelovervagning.

Stk. 2. Radet for Leegemiddelovervagning bestar af hgjst 11 medlemmer. Blandt medlem-
merne skal der veere reprasenter for sundhedspersoner, liegemiddelvirksomheder, apotekere og
andre detailforhandlere af leegemidler, patienter og forbrugere.

Stk. 3. Radet for Laegemiddelovervagning bliver nedsat af Laegemiddelstyrelsen efter of-
fentligt opslag. Leegemiddelstyrelsen udpeger en formand blandt radets medlemmer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsetter en forretningsorden for Radet for Laegemiddelover-
vagning.”

28. § 103 a affattes saledes:

8§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter 8 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemid-
ler til produktionsdyr, opkraeves et samlet belgb til finansiering af initiativer til styrkelse af fg-
devaresikkerhed og dyrevelfzrd og til finansiering af Leegemiddelstyrelsens behandling af an-
sggninger om udleveringstilladelser vedrgrende sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og



andre immunologiske testpraeparater til dyr. Belgbet fordeles forholdsmaessigt efter omseetnin-
gen af leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter neerme-
re regler herom.”

29. Efter § 103 a indsattes som et nyt kapitel:
”Kapitel 14 a
Kundgerelse

8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette regler om, at neermere angivne
internationale og nationale forskrifter og tekniske specifikationer vedrgrende krav til virksom-
heder, indretninger og produkter, som der henvises til i regler udstedt af Laeegemiddelstyrelsen i
medfaer af denne lov, ikke indfares i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsztte regler om, hvordan Leegemid-
delstyrelsen oplyser om indholdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.
Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal vare geeldende, selv om de ikke
foreligger pa dansk.”

30. 18104, stk. 1, nr. 1, indseettes efter § 792, stk. 1, 1. pkt.,”: ”§ 92 b, stk. 1-5,”.
31. 18104, stk. 1, nr. 2, &ndres 8§ 90, stk. 5,” til: ”§ 90, stk. 8,”.
32.18 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter 8 53, stk. 1”: 7, stk. 3, 2. pkt.”.

33. 18104, stk. 1, nr. 4, ophaeves § 90, stk. 2, 1. pkt., og i stedet indsattes: 8 90, stk. 2, 2. pkt.,
stk. 3, 2. pkt.”.

34.18 104, stk. 1, nr. 5, ophaves § 90, stk. 2, 2. pkt., og i stedet indsattes: 8§ 90, stk. 4,”.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008, som &ndret bl.a.
ved § 2 i lov nr. 1557 af 20. december 2006 og senest ved lov nr. 465 af 18. maj 2011, foretages
fglgende &ndring:

1. §71b, stk. 3, affattes saledes:

”Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne, opkraeves
et samlet belgb til finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelferd og
til Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om udleveringstilladelser ved rgrende
sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater til dyr. Be-
Igbet fordeles forholdsmaessigt efter omseaetningen af leegemidler til produktionsdyr. Ministeren
for sundhed og forebyggelse fastsetter neermere regler herom.”
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I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og
celler (vaevsloven), som &ndret ved § 3 i lov nr. 534 af 17. juni 2008 foretages felgende &n-
dring:



1. Efter § 20 indseettes som et nyt kapitel:
"Kapitel 10 a
Kundgerelse

8 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om, at neermere angivne
internationale og nationale forskrifter og tekniske specifikationer vedrgrende krav til virksom-
heder, indretninger og produkter, som der henvises til i regler udstedt af Laeegemiddelstyrelsen i
medfer af denne lov, ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsztte regler om, hvordan Leegemid-
delstyrelsen oplyser om indholdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at forskrifter og tek-
niske specifikationer, som ikke indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal vaere geeldende, selv om de
ikke foreligger pa dansk.”

§4

Loven treeder i kraft den 21. juli 2012, 8 1, nr. 2, 11 og 28, og 8 2, nr. 1, dog farst den 1. oktober
2012.

§5
Fristen for indgivelse af ansggning om forlaengelse af en markedsfaringstilladelse til Leegemid-
delstyrelsen i medfar af § 27, stk. 4, i lov om legemidler som affattet ved denne lovs § 1, nr.10,
finder anvendelse for markedsfaringstilladelser, der udlgber efter den 21. april 2013. For mar-
kedsfaringstilladelser, der udlgber den 21. april 2013 eller tidligere, skal ansggning om forlaen-
gelse af tilladelsen indgives senest 6 maneder fer tilladelsens udlgb.

§6

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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0. Sammenfattende skema.

RO®NOUA

1. Indledning
Med lovforslaget fremsattes forslag til endring af leegemiddelloven, apotekerloven og vevslo-
ven.

Andringsforslagene til apotekerloven og vavsloven indeholder ganske fa @ndringer, og har
direkte forbindelse til de foreslaede andringer af leegemiddelloven.

Hovedformalet med forslaget til &ndring af legemiddelloven er at gennemfare nye EU-regler
om legemiddelovervagning i dansk ret. Lovforslaget gennemfarer farst og fremmest dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om &ndring, for sa
vidt angar legemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler (direktivet om lzegemiddelovervagning).

Hensigten med direktivet — og dermed ogsa med lovforslaget — er at styrke og forenkle over-
vagningen af leegemidler til mennesker og dermed medvirke til at forbedre patientsikkerheden
ved medicinsk behandling. Direktivet indfarer nye strategier for den fremtidige overvagning af
fordele og risici ved markedsfarte leegemidler. Overvagningen gares mere risikobaseret, omfat-
tende og forsterket. Samtidig indfares et gget samarbejde og sterre abenhed om sikkerheds-
spergsmal inden for EU.

Desuden omfatter forslaget enkelte @ndringer af leegemiddelloven pa andre omrader.

Det geelder bl.a. forslag om at ophaeve Veteringrinstituttet ved Danmarks Universitets nuveren-
de adgang til salg og udlevering af sera, vacciner og visse andre lsegemidler til dyr uden mar-
kedsfaringstilladelse i Danmark. Det foreslas, at salg og udlevering af disse produkter fremover
skal ske pa baggrund af en udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, og at styrelsens om-
kostninger hertil finansieres via en omsatningsafgift, der paleegges erhvervet. Det foreslas des-
uden at indfare en specifik regulering af sdkaldte autovacciner sa det sikres, at salg og udleve-
ring heraf kan ske pa baggrund af en tilstreekkelig faglig vurdering.

Forslaget indeholder ogsa mindre justeringer af Laegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske lee-
gemiddelforsgg, herunder praecisering af styrelsens adgang til oplysninger om forsggspersoner-
nes helbredsmassige og personlige forhold uden sarskilt samtykke fra dem.
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Der foreslas endvidere en opdatering af den eksterne faglige radgivning til styrelsen med opret-
telse af et ekspertnaevn med klinisk og videnskabelig erfaring om bl.a. leegemiddelsikkerhed og
et nyt rad for leegemiddelovervagning.

Endelig foreslas indfert en hjemmel til at undtage visse naermere angivne krav til laegemidler fra
optagelse i Lovtidende, og til at fastsette en anden form for offentliggarelse af kravene. Krave-
ne omfatter nationale og internationale tekniske kvalitetsstandarder for legemiddelfremstilling
o.l., rettet mod en snaver kreds af virksomheder.

Formalet med forslaget til &ndring af apotekerloven er at tilvejebringe hjemmel til Laeegemid-
delstyrelsens opkraevning af ovennavnte omsetningsafgift fra apoteker for styrelsens behand-
ling af ansggninger om udleveringstilladelser vedrgrende sera mv.

Formalet med forslaget til &ndring af veevsloven er at indfare en tilsvarende hjemmel for mini-
steren for sundhed og forebyggelse til at undtage visse nermere angivne tekniske krav til huma-
ne vav og celler fra optagelse i Lovtidende, der som naevnt ovenfor foreslas indfart for tekniske
krav til leegemidler.

2. Lovforslagets baggrund

2.1. Geeldende EU-lovgivning om lzegemidler
En vaesentlig del af legemiddellovgivningen er harmoniseret inden for EU.

Den overordnede regulering bestar af 3 retsakter udstedt af Europa-Parlamentet og Radet: For-
ordning nr. 726/2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veteringermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddel-
agentur (leegemiddelforordningen) samt to kodificerede direktiver, henholdsvis Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for human-
medicinske leegemidler (direktivet om lzegemidler til mennesker) og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinaerleegemidler
(direktivet om laegemidler til dyr).

Forordningen regulerer leegemidler, der godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure til
markedsfaring i hele EU (feellesskabsmarkedsfaringstilladelse). Desuden regulerer forordningen
Det Europziske Laegemiddelagentur (Leegemiddelagenturet), hvis hovedopgave er koordinering
af den felles videnskabelige radgivning.

Direktiverne om leegemidler til henholdsvis mennesker og dyr regulerer leegemidler, der god-
kendes efter de gvrige 3 gaeldende godkendelsesprocedurer for leegemidler. Det vil sige enten en
national godkendelsesprocedure, der giver adgang til markedsfgring i godkendelseslandet, eller
de to decentrale godkendelsesprocedurer (procedure om gensidig anerkendelse og den decentra-
le procedure), der giver adgang til markedsfering i et eller flere medlemslande.

Foruden de grundleeggende krav til leegemidler, der er fastsat i forordningen og de overordnede
direktiver, er vedtaget EU-lovgivning pa flere sarskilte omrader, herunder for kliniske leege-
middelforsgg med mennesker, sjeldne sygdomme, leegemidler til bgrn og traditionelle plante-
leegemidler.

EU-leegemiddellovgivningen har hidtil veeret overvejende ens for mennesker og dyr. Direktivet
om legemiddelovervagning endrer kun direktivet om leegemidler til mennesker. Den nye regu-
lering indebeerer derfor alene en gget legemiddelsikkerhed for mennesker.

| den forbindelse kan oplyses, at Europa-Kommissionen inden for 1-2 ar forventes at fremsatte
forslag til en starre revision af direktivet om leegemidler til dyr.
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2.2. Geldende dansk lovgivning om leegemiddelovervagning
EU-lovgivningen om laegemidler er gennemfart i dansk ret i laegemiddelloven, jf. lov nr. 1180
af 12. december 2005 med senere &ndringer, og en reekke bekendtgarelser.

Formalet med reguleringen er at sikre brugerne lsegemidler af hgj sikkerhed, virkning og kvali-
tet. For at opfylde dette mal er der som grundlaeggende princip fastsat krav om myndighedsgod-
kendelse og kontrol af alle led fra fremstilling til leegemidlets udlevering til brugerne.

Et legemiddel ma kun markedsfares, nar der er udstedt en markedsfaringstilladelse til det af en
national legemiddelmyndighed (i Danmark Leegemiddelstyrelsen) eller af Europa-Kommis-
sionen efter faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af leegemidler. Som anfart
under pkt. 2.1. kan tilladelse udstedes efter 4 forskellige godkendelsesprocedurer, og gaeldende i
ét land, flere lande eller hele Unionen.

En markedsfgringstilladelse kan udstedes, hvis liegemiddelmyndigheden vurderer, at forholdet
mellem fordele og risici ved leegemidlet er gunstigt. Ved afvejning af dette forhold vurderes
leegemidlets fordele over for dets risici, dvs. farst og fremmest en afvejning mellem legemidlets
positive virkning og mulige bivirkninger. Sikkerheden vurderes pa grundlag af dokumentation
fra ikke-kliniske og kliniske forsgg. Ved udstedelse af en markedsfaringstilladelse eller senere
kan myndigheden knytte vilkar til tilladelsen.

Laegemiddelovervagningen bestar i en lgbende overvagning af leegemidlernes sikkerhedsprofil;
balancen mellem leegemidlets fordele og risici skal saledes overvages i al den tid et l&egemiddel
er pa markedet. Zndres sikkerhedsprofilen, skal det vurderes, om en allerede opnaet markedsfe-
ringstilladelse kan opretholdes. Safremt forholdet mellem leegemidlets fordele og risici bliver
ugunstigt, vil Leegemiddelstyrelsen som en konsekvens kunne &ndre, suspendere eller tilbage-
kalde tilladelser og kreeve produkter trukket tilbage fra markedet.

De ansvarlige for overvagningen er leegemiddelvirksomheder, laeger og leegemiddelmyndighe-
der.

Et vaesentligt led i overvagningen er at registrere, vurdere og forebygge bivirkninger ved lege-
midlerne. Indehavere af markedsfaringstilladelser har ansvaret for at registrere formodede bi-
virkninger ved deres leegemidler og indberette dem til en eller flere nationale myndigheder eller
Laegemiddelagenturet. Et andet vaerktgj i overvagningen er rapporter med periodiske sikker-
hedsopdateringer (PSUR) med aktuelle data fra overvagningen, som virksomhederne med faste
intervaller skal indsende til myndighederne i de medlemsstater, hvor leegemidlerne er godkendt.
PSUR skal afleveres for alle legemidler, der er godkendt ved en markedsfaringstilladelse, bort-
set fra parallelimporterede leegemidler.

Leeger, tandlaeger og dyrlaeger har ogsa pligt til at deltage i legemiddelovervagningen. De skall
indberette formodede bivirkninger fra deres kliniske arbejde til den nationale leegemiddelmyn-
dighed. Desuden kan andre sundhedspersoner, patienter og pargrende indberette bivirkninger til
den nationale myndighed.

De nationale lzzgemiddelmyndigheder og Laegemiddelagenturet overvager markedsfarte leege-
midlers sikkerhed ved hjealp af modtagne bivirkningsindberetninger, PSUR og eventuelt andre
sikkerhedsoplysninger fra virksomhederne. Hver national myndighed farer et register over ind-
berettede bivirkninger, og de kan efter neermere regler videregive dem til Leegemiddelagenturet,
Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Leegemiddelagenturet registrerer oplysninger om bivirkninger fra hele EU i en feelles lsegemid-
delovervagningsdatabase (Eudravigilance-databasen).
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2.3. Ny EU-lovgivning om leegemiddelovervagning

2.3.1. /ndring af legemiddelforordningen og direktivet om leegemidler til mennesker
Siden Feellesskabet indfarte lovgivning om overvagning af leegemidler i 1965 er reglerne lgben-
de blevet justeret. Regler om leegemiddelovervagning er ngdvendige for at kunne opspore, vur-
dere og forebygge bivirkninger ved markedsfarte leegemidler.

En sarskilt revision af reglerne om overvagning af leegemidler til mennesker er vedtaget i de-
cember 2010 med det navnte nye direktiv om legemiddelovervagning (Europa-Parlamentets og
radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om a&ndring, for sa vidt angér lsegemiddel-
overvagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler (EU-Tidende nr. L 348, s.74)) og en samtidig a&ndring af leegemiddelforordnin-
gen (Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om
@ndring, for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske lzegemidler, af forordning
726/2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur og
forordning (EF) nr. 1394/2007 om lseegemidler til avanceret terapi (EU-Tidende nr. L 348, s.1)).

Reglerne i forordningen finder anvendelse fra den 2. juli 2012, og reglerne i direktivet skal veere
implementeret og treede i kraft den 21. juli 2012.

Baggrunden for revisionen var en uvildig undersggelse og efterfglgende offentlig hgring ivaerk-
sat af Europa-Kommissionen. Begge pegede pa behovet for at forbedre systemet for leegemid-
delovervagning med det formal at sikre den bedst mulige opsporing af risici ved brugen af lz-
gemidler.

Kort efter revisionen har Kommissionen - ud fra en vurdering af de seneste erfaringer med lee-
gemiddelsikkerhed i Feellesskabet — fundet, at det igen er ngdvendigt at forsterke visse svagere
led i overvagningen. Til det nye regelsat fra 2010 har Kommissionen derfor i oktober 2011
fremsat forslag til nye &ndringer. Forhandlingerne om disse forslag forventes afsluttet i 2012.

2.3.2. Strategier og indhold i en styrket leegemiddelovervagning
Der et to malsatninger med direktivet og forordningen fra 2010. Den ene er at forbedre patient-
sikkerheden ved yderligere at styrke kvaliteten i overvagningen pa centrale felter. Den anden er
at gare overvagningen mere effektiv og administrativt lettere for leegemiddelindustri og nationa-
le myndigheder gennem en forenkling af regler og procedurer.

Direktivet indfarer justerede og nye strategier for legemiddelovervagningen. Gennemgaende
strategier er en risikobaseret, udvidet og forsterket overvagning. Samtidig indfares gget ar-
bejdsdeling og samarbejde landene imellem samt stgrre abenhed om sikkerhedsspgrgsmal.

Risikobaseret overvagning
Strategien for en risikobaseret overvagning betyder, at overvagningen i langt hgjere grad skal
veaere proportional med kendte og mulige risici ved de enkelte leegemidler. Leegemidler med nye
aktive stoffer skal saledes overvages grundigere end gennemprgvede og uproblematiske produk-
ter.

Denne overvagning indfares farst og fremmest ved nye regler om aflevering af periodiske sik-
kerhedsopdateringer (PSUR). Fremover skal PSUR som udgangspunkt kun afleveres for nye
originalpraeparater, mens PSUR for kopileegemidler og andre leegemidler med velkendte stoffer
kun skal afleveres, hvis det skannes ngdvendigt ud fra risikohensyn. PSUR skal heller ikke lzn-
gere afleveres med faste mellemrum, men frekvensen vil blive fastsat som en del af markedsfg-
ringstilladelsen ud fra en konkret vurdering af leegemidlets sikkerhedsprofil.
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Med den fremtidige risikobaserede overvagning forventes det samlede antal PSUR reduceret; i
stedet vil vurderingen af den enkelte PSUR blive langt mere dybdegaende end i dag.

Udvidet og forstaerket overvagning
Med direktivet inddrages flere risici ved brugen af leegemidler i overvagningen, idet der indfares
en ny udvidet definition af bivirkninger. Fra kun at omfatte skadelige og utilsigtede reaktioner,
der indtraeder ved normalt anvendte doser, udvides bivirkningsbegrebet til at omfatte enhver
skadelig og utilsigtet reaktion pa et legemiddel. Bivirkninger som falge af bl.a. misbrug, medi-
cineringsfejl og brug uden for den godkendte indikation (off-label brug) vil saledes ogsa vere
omfattet af den fremtidige bivirkningsovervagning.

Det skal fortsat veere virksomhederne, der har hovedansvaret for at overvage sikkerheden ved
deres produkter. Med den nye regulering far de flere veerktgjer til en forsterket overvagning.

Indehavere af en markedsfaringstilladelse skal anvende et legemiddelovervagningssystem, der
svarer til den relevante medlemsstats overvagningssystem. Hver indehaver skal etablere en ma-
ster fil med en detaljeret beskrivelse af systemet.

Alle nye lzegemidler skal have tilknyttet et godkendt risikostyringssystem, der er tilpasset det
enkelte leegemiddels risikoprofil.

Fra den 21. juli 2012 skal alle ansggninger om markedsfaringstilladelse til et leegemiddel inde-
holde en risikostyringsplan, som beskriver det risikostyringssystem ansggeren vil indfgre for det
pageldende legemiddel. Systemet skal bl.a. kunne identificere risici og male effekten af aktivi-
teter til forebyggelse og begreensning af risici. | forbindelse med udstedelse af en markedsfg-
ringstilladelse og efterfalgende kan en leegemiddelmyndighed fastsatte vilkar om sikkerheds-
foranstaltninger, der skal inkluderes i risikostyringssystemet.

Laegemidler, hvor ansggning om markedsfaringstilladelse er indsendt inden den 21. juli 2012,

men tilladelsen farst udstedt efter den dato, skal efterfglgende have tilknyttet et risikostyrings-
system. For leegemidler, der er godkendt til markedsfaring for den 21. juli 2012, vil Laegemid-
delstyrelsen ogsa efter en konkret sikkerhedsvurdering kunne kraeve anvendelse af et risikosty-
ringssystem.

Til leegemiddelmyndighederne stiller direktivet krav om, at medlemsstaterne skal anvende et
leegemiddelovervagningssystem, hvor de indsamler data om risici ved markedsfarte laegemidler.
Ved hjelp af overvagningssystemet skal myndighederne foretage en evaluering af relevante
data, overveje mulighederne for at begraense risici og om ngdvendigt treeffe lovgivningsmaessige
foranstaltninger vedrgrende de enkelte markedsfaringstilladelser.

Bade virksomhedernes og myndighedernes overvagningssystemer kan lgbende justeres.

Direktivet indfarer ogsa nye felles regler for kliniske undersggelser af l&egemidlers sikkerhed
og virkning, hvor legemidlet anvendes inden for dets godkendte indikationsomrade, og under-
sggelsen gennemfares efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen. Safremt disse sakaldte ik-
keinterventions-sikkerhedsundersggelser og ikkeinterventions-virkningsundersggelser skal gen-
nemfares som et vilkar for en markedsfaringstilladelse, kraeves der fremover en myndigheds-
godkendelse, far undersggelsen ma ivaerksattes. Undersggelserne skal godkendes af Udvalget
for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning (PRAC), der er nedsat under Laegemid-
delagenturet, jf. nedenfor. Skal undersggelsen kun gennemfares i ét land, kraeves alene tilladelse
fra den nationale lzgemiddelmyndighed. Opfglgningen pa disse undersggelser kan varetages af
virksomhederne selv, de nationale myndigheder og PRAC.

For sa vidt angar andre ikke-interventionsundersggelser, der ikke er et vilkar for en markedsfg-
ringstilladelse, vil de som hidtil kunne iveerksattes uden forudgaende tilladelse.
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Desuden skaerpes opmarksomheden om leegemidler, der kreever serlig overvagning. Laegemid-
delagenturet skal som noget nyt udarbejde og ajourfare en samlet liste over alle lsegemidler, der
er godkendt til markedsfering under supplerende overvagning. Listen kommer til at omfatte
leegemidler med et nyt virksomt stof og biologiske laegemidler, og den kan pa anmodning fra
Europa-Kommissionen og nationale kompetente myndigheder udvides med andre leegemidler,
der er godkendt pa serlige sikkerhedsmaessige vilkar.

@get arbejdsdeling og samarbejde

Der etableres en mere klar fordeling af opgaver og ansvar mellem de forskellige aktgrer. Samti-
dig indferes formaliserede procedurer, der sikrer et udvidet og styrket samarbejde om leegemid-
lers sikkerhed.

Det nye samarbejde omfatter som udgangspunkt leegemidler, der er godkendt i mere end én
medlemsstat. Med samarbejdet etableres en bedre udnyttelse af den samlede faglige ekspertise,
og procedurerne medvirker til, at medlemsstaterne traeffer ensartede, velunderbyggede beslut-
ninger baseret pa anbefalinger fra eksperter og pa de samlede erfaringer med laegemidlerne.

Leegemiddelagenturets rolle som koordinator for leegemiddelovervagningen i Unionen styrkes.
Med forordningen etableres en ny selvsteendigt komité under Leegemiddelagenturet: "Udvalget
for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning” (PRAC). PRAC kommer til at besta af
35 medlemmer, heraf 1 fra hver medlemsstat, 6 eksperter, 1 repraesentant for sundhedsprofessi-
onelle og 1 fra patientorganisationer. Der er tale om uafhangige eksperter, der skal yde radgiv-
ning om alle spgrgsmal vedrgrende overvagningsaktiviteter til de nationale leegemiddelmyndig-
heder og andre ekspertudvalg under agenturet.

De nationale lzzgemiddelmyndigheder er fortsat centrale i overvagningen. De skal fare sikker-
hedskontrol med alle leegemiddelvirksomheder og markedsfarte leegemidler i deres eget land, og
de skal desuden arbejde sammen om en reekke opgaver.

Koordinationsgruppen, der bestar af leegemiddelfaglige repraesentanter for medlemslandene, far
udvidet sit mandat. Koordinationsgruppen behandler alle spargsmal vedrgrende markedsfg-
ringstilladelser efter de to decentrale godkendelsesprocedurer til markedsfering i to eller flere
medlemsstater. Fremover skal gruppen ikke kun vurdere sikkerhedsspgrgsmal for laegemidler
godkendt efter de decentrale godkendelsesprocedurer, men ogsa for mange af de nationalt god-
kendte leegemidler. Koordinationsgruppen skal samarbejde og radfere sig med PRAC.

Arbejdsdeling og feelles opgavevaretagelse vil iseer omfatte PSUR.

Der indfares en ny feellesskabsprocedure for arbejdsdeling vedrgrende vurdering af PSUR for
centralt godkendte leegemidler og leegemidler godkendt i flere medlemsstater. Proceduren kan
ogsa indfares for leegemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kom-
bination af virksomme stoffer. Hvilke aktive stoffer, der skal indga i feellesskabsproceduren vil
blive koordineret i EU-regi. Det antages, at omkring 85 % af alle PSUR pa sigt vil blive omfat-
tet af proceduren. De resterende PSUR skal som hidtil vurderes af den nationale myndighed i
det land, hvor leegemidlet er godkendt til markedsfaring.

Med den nye arbejdsdeling for PSUR, der indgar i feellesskabsproceduren, vil der for hver
PSUR blive udpeget en national rapportar, som udarbejder udkast til en evalueringsrapport.
Herefter medvirker leegemiddelmyndighederne fra de andre lande aktivt til at vurdere og kvali-
tetssikre rapporten.

Der indfares endvidere en felles europaisk myndighedsvurdering af konsekvenser for markeds-
faringstilladelserne, herunder en serlig hasteprocedure for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal.
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Hasteproceduren ger det muligt hurtigt at vurdere og traeffe beslutninger om ngdvendige konse-
kvenser, fx om suspension af en markedsfaringstilladelse. Reglerne indebarer, at PSUR evalue-
res i feellesskab i ekspertudvalg under Leegemiddelagenturet, og at der treeffes harmoniserede
beslutninger i fellesskab bade om sikkerhedsspargsmal og om konsekvenser for markedsfe-
ringstilladelserne.

Ifalge direktivet skal virksomhederne fremover kun indsende PSUR’er for deres leegemidler til
Leegemiddelagenturet. Her skal materialet lagres i et nyt elektronisk arkiv, som vil blive tilgeen-
geligt for de nationale leegemiddelmyndigheder, agenturets centrale udvalg og Europa-
Kommissionen.

Der indfgres ogsa et felles europaeiske samarbejde om de navnte ikkeinterventionsundersggel-
ser, nar disse skal gennemfares i flere medlemsstater.

Starre abenhed
Strategien om starre abenhed skal gare det hurtigere og lettere for alle involverede myndighe-
der, virksomheder, sundhedspersoner og borgere at finde relevante sikkerhedsoplysninger om
de enkelte leegemidler.

Sikkerhedsdata skal indberettes og samles centralt i en ny europeeisk webportal om leegemiddel-
sikkerhed, der skal administreres af Lagemiddelagenturet. Webportalen, som vil blive drevet i
samarbejde med medlemsstaterne, skal bl.a. indeholde oplysning om data fra seerlige sikker-
hedsundersggelser, ekspertudtalelser mv. Tilsvarende skal medlemsstaterne oprette nationale
webportaler for leegemiddelsikkerhed med link til den falles europeiske webportal. De nationa-
le portaler skal bl.a. give adgang til skemaer til brug for sundhedspersoners og patienters indbe-
retning af formodede bivirkninger.

Den eksisterende europeiske bivirkningsdatabase (EudraVigilance-databasen) skal ogsa udbyg-
ges, og fremover skal alle formodede bivirkninger ved leegemidler til mennesker registreres der.
Indberetninger skal enten ske direkte til databasen eller via de nationale leegemiddelmyndighe-
der. Ved at samle data ét sted far alle leegemiddelmyndigheder samtidig adgang til oplysninger-
ne, og overvagningen kan varetages i feellesskab mellem agenturet og de nationale myndighe-
der.

Et led i starre dbenhed er ogsa et nyt krav om, at ovennavnte liste med leegemidler under sup-
plerende overvagning bade skal offentliggeres pa agenturets webportal og pa medlemsstaternes
hjemmesider om laegemidler. For leegemidler pa listen geelder samtidig det krav, at den supple-
rende overvagning skal fremga af deres produktresumé og indleegsseddel sammen med et sort
symbol og en standardforklaring om symbolets betydning. Symbolet udarbejdes af Europa-
Kommissionen.

2.3.3. Kommissionens gennemfgrelsesforanstaltninger
Direktivet om leegemiddelovervagning indeholder overordnede krav til de fremtidige aktiviteter
om laegemiddelovervagning i Unionen. For at direktivet kan efterleves i praksis er det ngdven-
digt med yderligere regler for arbejdet.

Direktivet indeholder derfor hjemmel til Kommissionen til, efter den sakaldte forskriftsprocedu-
re, at udstede gennemfarelsesdirektiver om en reekke tekniske og proceduremessige forhold.
Det drejer sig bl.a. om indhold og vedligeholdelse af den samlede fil for legemiddelovervag-
ningssystemet og minimumskrav til overvagning af data i den europeiske bivirkningsdatabase.
Der skal ogsa fastsattes naeermere bestemmelser om format og indhold af den elektroniske over-
farsel af de mange data, der skal udveksles mellem leegemiddelvirksomheder, medlemsstaternes
leegemiddelmyndigheder og Laegemiddelagenturet, herunder data fra bivirkningsindberetninger,
PSUR, risikostyringsplaner og sikkerheds- og virkningsundersggelser.
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Kommissionen har desuden hjemmel til at vedtage delegerede retsakter som tilfgjelser til direk-
tivet. Det forudseettes, at aktarerne i feellesskab skal udarbejde retningslinjer for god leegemid-
delovervagningspraksis for virksomheder og myndigheder samt videnskabelige retningslinjer
for virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering.

Den navnte delegation til Kommissionen skaber mulighed for at revidere kravene til leegemid-
delovervagning i takt med den videnskabelige og tekniske udvikling.

3. Lovforslagets indhold
3.1.LAGEMIDDELLOVEN

3.1.1. Styrket legemiddelovervagning
Gradvis gennemfarelse af direktivet om leegemiddelovervagning
Dette lovforslag indeholder bestemmelser, der implementerer direktivet om leegemiddelover-
vagning. | lighed med tidligere gennemfarelse af EU-regler i legemiddelloven foreslas dele af
legemiddeldirektivet gennemfart direkte i lovteksten, mens de resterende dele vil blive gennem-
fart i flere bekendtgarelser med hjemmel i loven. Lovforslaget indeholder derfor en reekke be-
myndigelser til denne gennemfgrelse.

I lovforslaget er desuden taget hgjde for, at Kommissionen ventes at udstede et antal gennemfg-
relsesretsakter og delegerede retsakter i medfar af direktivet. Der paregnes ogsa at veere hjem-
mel i forslaget til dansk gennemfarelse af disse Kommissionsdirektiver og retningslinjer.

Med de foreslaede bestemmelser er der tale om en delvis gennemfarelse af direktivet. Det er
ikke muligt at gennemfare direktivet fuldt ud til den fastsatte frist i juli 2012, idet en reekke af
de nye aktiviteter, som Laegemiddelagenturet skal varetage eller koordinere ikke vil vaere Klar til
det tidspunkt.

Pa et made i Leegemiddelagenturets bestyrelse i december 2011 er oplyst, at agenturet mé ud-
sette sin gennemfarelse af vaesentlige elementer i den nye lovgivning — bade forordningen og
direktivet om legemiddelovervagning - pa grund af manglende gkonomiske ressourcer. Agentu-
ret mangler finansiering fra dets eksisterende indteegtsgrundlag og fra nye gebyrer fra l&egemid-
delindustrien. I den nye lovgivning er forudsat, at agenturet for farste gang far mulighed for at
opkreeve gebyrer fra lsegemiddelindustrien for sin varetagelse af opgaver om leegemiddelover-
vagning. Denne opkraevning kan iverksattes, nar der er tilvejebragt hjemmel hertil i den gebyr-
forordning, som regulerer industriens gaeldende gebyrer til agenturet. Revisionen af gebyrfor-
ordningen er imidlertid forsinket, og ifglge Europa-Kommissionens aktuelle vurdering vil en
endret forordning formentlig farst kunne treede i kraft i 2. halvar af 2014.

Den gkonomiske situation betyder, at Laegemiddelagenturet kun gennemfgrer nogle af sine nye
opgaver i 2012 (i juli eller senere). Andre af agenturets centrale aktiviteter, iser de forskellige
IT-lgsninger, udskydes til en gradvis indfasning i de fglgende ar. Bl.a. ventes arkivet for PSUR
og den europaiske webportal om laegemiddelsikkerhed farst at vaere klar til brug om nogle ér,
ligesom udbygningen af den falles bivirkningsdatabase forsinkes. Agenturet vil desuden forst
have mulighed for at yde betaling til nationale rapporterer, der udfgrer opgaver for agenturet,
nar den naevnte gebyrforordning treeder i kraft.

Den danske gennemfarelse af direktivet om leegemiddelovervagning ma ngdvendigvis tilpasses
Laegemiddelagenturets gennemfarelsesproces for sa vidt angar de opgaver, hvor agenturet vare-
tager en koordinerende funktion. Det betyder, at direktivet som neavnt ikke kan gennemfgres
fuldt ud i juli 2012 - men at det ma indfases i dansk ret i takt med, at agenturet ger det muligt i
praksis.
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Den farste delvise gennemfarelse vil ske med dette forslag til endring af leegemiddelloven med
ikrafttreedelse den 21. juli 2012, der er fastsat som frist for direktivets gennemfgarelse i med-
lemsstaterne.

Med de foreslaede bestemmelser i lovforslaget implementeres de dele af direktivet, der indfarer
krav, som vil kunne efterleves fra juli 2012. De bestemmelser, der er knyttet til Leegemiddel-
agenturets senere gennemfgrelse, forventes at kunne implementeres samtidig med gennemfarel-
sen af yderligere bestemmelser om leegemiddelovervagning, der i gjeblikket forhandles i radsre-
0i, jf. afsnit 2.3.

Som et led i gennemfarelsen indferes ogsa overgangsordninger pa en rekke felter. Det geelder

bl.a. i forhold til en ny leengere frist for indgivelse af ansggning om forleengelse af en markeds-
faringstilladelse. Der redeggres nermere for direktivets indfasning, herunder om overgangsbe-
stemmelser, i bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser.

Lovforslaget
De foreslaede bestemmelser om lzegemiddelovervagning geelder kun leegemidler til mennesker,
med mindre leegemidler til dyr er anfart.

Lovforslaget omfatter falgende veesentlige andringer eller ny regulering:

Ang. markedsfaringstilladelser:

o Der indfgres nye vilkar for markedsfaringstilladelser. Som betingelse for, at en mar-
kedsfaringstilladelse kan udstedes eller opretholdes kan en raekke nye vilkar kraeves op-
fyldt, herunder krav om anvendelse af et fyldestgarende overvagningssystem, et risiko-
styringssystem (nar det ikke er obligatorisk) og om gennemfarelse af sikkerheds- eller
virkningsundersggelser, mens leegemidlet gennemfares.

o Laegemiddelstyrelsens adgang til at knytte vilkar til en tilladelse preaeciseres. Laege-
middelstyrelsen vil kunne @ndre en markedsfaringstilladelse ved at knytte vilkar til til-
ladelsen, nar serlige omstendigheder ger det pakreevet. Fx kan indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse forpligtes til at gennemfare en sikkerhedsundersggelse, hvis sty-
relsen er beteenkelig ved risici ved et leegemiddel.

o Det praciseres, at Leegemiddelstyrelsen arligt skal vurdere de vilkar om et leegemid-
dels sikkerhed eller virkning, der er fastsat under serlige omsteendigheder eller efter
samrad med ansgger om en markedsfgringstilladelse. Det er saledes ikke alle vilkar, der
skal vurderes hvert ar.

o Laegemiddelstyrelsens adgang til at eendre, suspendere eller tilbagekalde en markeds-
faringstilladelse udvides. Styrelsen vil fremover kunne ivaerksatte disse konsekvenser,
safremt et leegemiddel ikke fremstilles eller kontrolleres i overensstemmelse med den
gaeldende markedsfaringstilladelse.

o Det preeciseres, at Laeegemiddelstyrelsen kan bestemme, at en markedsferingstilladelse
kun fornys for en tidshegraenset periode pa 5 ar. En tidsbegraenset fornyelse kan vedta-
ges ved bekymring med hensyn til forholdet mellem legemidlets fordele og risici, her-
under hvis der ikke foreligger tilstreekkelige erfaringer med leegemidlets brug fra den
farste markedsfaringsperiode pa 5 ar.

. Fristen for at indsende en ansggning til Leegemiddelstyrelsen om forlaengelse af en
markedsfgringstilladelse til leegemidler til mennesker forleenges fra 6 til 9 maneder. Den
geeldende frist for forleengelse af en markedsfaringstilladelse til legemidler til dyr pa 6
maneder bibeholdes.

Ang. udleveringstilladelser og krav til ordination og udlevering
o Der indfgres adgang for Laeegemiddelstyrelsen til at udstede en midlertidig udleve-
ringstilladelse til et leegemiddel i tilfeelde, hvor salg eller udlevering af lsegemidlet i gv-
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rigt er forbudt. Seerlige patienthensyn kan begrunde, at behandlingen med det pagzl-
dende leegemiddel bar udfases ikke en overgangsperiode.

Laegemiddelstyrelsens adgang til at fastsette betingelser for ordination og udlevering
af leegemidler med et tilknyttet risikostyringsprogram udvides. | dag gaelder adgangen
kun for leegemidler med en tilladelse til markedsfaring i hele EU, men denne adgang fo-
reslas udvidet til at gaelde alle leegemidler — uanset hvilken procedure de er godkendt ef-
ter.

Ang. krav til overvagningen for indehavere af markedsferingstilladelser og for Laeegemiddelsty-

relsen

Laegemiddelvirksomheders pligt til labende at overvage sikkerheden ved deres laege-
midler praciseres, bl.a. ved krav om, at de skal anvende et leegemiddelovervagningssy-
stem.

Der indfares nye pligter for leegemiddelvirksomheder. De skal bl.a. Iabende ajourfare
en beskrivelse af deres overvagningssystem i en master fil.

Der indfares sarskilte bestemmelser om ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser og
ikkeinterventionsvirkningsundersggelser, herunder om krav til ansggninger om tilladel-
se til disse undersggelser og til proceduren for behandling af ansggninger.

Det praciseres, at Legemiddelstyrelsen har pligt til at anvende et leegemiddelover-
vagningssystem til at overvage leegemidlers sikkerhed. Systemet omfatter en database
over bivirkningsindberetninger.

Laegemiddelstyrelsens pligt til at videregive oplysninger om bivirkningsindberetninger
udvides til ogsa at omfatte Patientombudet. Som fglge af den udvidede bivirkningsdefi-
nition, hvor ogsa misbrug og anden forkert leegemiddelanvendelse omfattes af bivirk-
ningsbegrebet, inddrages flere institutioner i overvagningen.

Ang. Laegemiddelstyrelsen kontrol

Der indfares en pligt for Leegemiddelstyrelsen til at planleegge udfarelsen af sine kon-
trolopgaver i samarbejde med Laegemiddelagenturet. Da agenturet skal foresta koordi-
neringen af kontrollen af leegemiddelvirksomheder inden for og uden for EU skal Lae-
gemiddelstyrelsen fremover udveksle oplysninger med agenturet om planlagte og gen-
nemfarte forsgg.

Laegemiddelstyrelsens adgang til kontrol af leegemiddelvirksomheder udvides, idet
styrelsen fremover ogsa far adgang til virksomheder, der udfarer lzgemiddelovervag-
ning pa vegne af indehaverne af markedsferingstilladelserne.

Ang. underretningspligt for indehavere af markedsfaringstilladelser og for Leegemiddelstyrel-

sen:

Der indfares et nyt krav for leegemiddelvirksomheder om at underrette Leegemiddel-
styrelsen, Laegemiddelagenturet og Europa-Kommissionen, safremt deres overvagning
giver anledning til at offentliggare oplysninger om sikkerheden ved et leegemiddel. Un-
derretningen skal ske inden eller samtidig med offentliggarelsen.

Der indfares en skeerpelse af pligten for leegemiddelvirksomheder til at underrette Lae-
gemiddelstyrelsen og Laegemiddelagenturet om enhver ny oplysning om forholdet mel-
lem et leegemiddels fordele og risici, idet denne underretning fremover skal ske sa snart
virksomheden féar kendskab til oplysningen. Denne pligt omfatter dog ikke oplysninger,
som styrelsen far kendskab til pa anden made.

Laegemiddelstyrelsen far nye pligter til at underrette andre, nar den overvejer konse-
kvenser for markedsfaringstilladelser. Styrelsen skal bl.a. underrette:
Laegemiddelagenturet, Europa-Kommissionen og de gvrige leegemiddelmyndigheder,
nar styrelsen rader over oplysninger fra legemiddelovervagning, der ger det nadvendigt
at iveerksatte en ny europaeisk hasteprocedure for vurdering af sikkerhedsspargsmal.
Proceduren skal bl.a. ivaerksattes, nar styrelsen overvejer at forbyde udlevering af et
leegemiddel. De samme skal underrettes, safremt der pavises nye eller &ndrede risici el-
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ler @ndring i forholdet mellem fordele og risici ved et lsegemiddel. Endvidere skal de
samme underrettes mindst 24 timer, eller endnu hurtigere, inden styrelsen offentliggar
oplysninger om bekymring ved et leegemiddels sikkerhed.

o Laegemiddelstyrelsen skal ogsa som noget nyt underrette Laegemiddelagenturet, Euro-
pa-Kommissionen, de gvrige leegemiddelmyndigheder og indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen, hvis styrelsen pa grundlag af sin kontrol vurderer, at legemiddelover-
vagningssystemet beskrevet i master filen ikke fglges.

Ang. Leegemiddelstyrelsens pligt til at offentliggere oplysninger
o Laegemiddelstyrelsens pligt til at offentliggare leegemiddeloplysninger pa sin hjemme-
side udvides. Fremover skal styrelsen bl.a. offentliggare falgende nye oplysninger: Vil-
kar knyttet til en markedsfgringstilladelse, resumé af risikostyringsplaner og —program-
mer for legemidler, en liste over leegemidler underkastet supplerende overvagning i EU
og oplysning om fremgangsmade for sundhedspersoners og patienters indberetning af
bivirkninger.

3.1.2. Salg og udlevering af visse sera, vacciner mv. til dyr

3.1.2.1 Geldende ret

Et lzgemiddel ma som udgangspunkt kun szlges eller udleveres her i landet, nar det er god-
kendt ved en markedsfaringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen eller af Europa-
Kommissionen. Det fremgar af leegemiddellovens § 7.

Laegemiddelloven indeholder imidlertid en reekke saerbestemmelser, der abner mulighed for at
seelge eller udlevere et legemiddel her i landet, selvom det ikke er omfattet af en markedsfe-
ringstilladelse. Sadanne ordninger eksisterer bl.a. for visse sera, vacciner, m.v. til dyr fra Veteri-
narinstituttet og for leegemidler, der er omfattet af en udleveringstilladelse fra Leegemiddelsty-
relsen.

Salg eller udlevering af visse sera, vacciner m.v. fra Veterinarinstituttet

Veterinarinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet har efter leegemiddellovens § 30 ad-
gang til i serlige tilfeelde og i begraenset meengde at selge eller udlevere sera, vacciner, speci-
fikke immunglobuliner og andre immunologiske testpreeparater til dyr, der ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse. | praksis giver bestemmelsen Veterinarinstituttet eneret til at seelge og
udlevere denne seerlige gruppe af leegemidler.

§ 30 blev indsat i legemiddelloven i 1992 ved lov nr. 194 af 23. marts 1992. Det fremgar af
bemaerkninger til loven, at bestemmelsen skal sikre, at det fortsat vil veere muligt at udlevere
sjeeldent anvendte sera m.m. og vacciner ved pludseligt opstaet behov fra bl.a. Statens Veterinz-
re Serumlaboratorier (nu Veterinerinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet), uanset at
disse produkter som udgangspunkt vil veere omfattet af kravet om markedsfaringstilladelse. Det
fremgar ogsa af lovforslagsbemaerkningerne, at der dels kan veere tale om sjeldent anvendte
produkter eller produkter, der skal leveres som et supplement til et godkendt leegemiddel. Be-
stemmelsen hviler saledes pa en forudseatning om, at der sjeeldent vil vaere noget kommercielt
grundlag for at ansgge om at fa produkterne godkendt ved en markedsfaringstilladelse.

Sera og legemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologiske testpreeparater fra VVeteringr-
instituttet kan af instituttet forhandles uden for apotekerne, idet de er undtaget fra apoteksforbe-
holdet i liegemiddellovens § 60, stk. 1. Det fremgar af § 1, jf. bilag 1, nr. 1, i bekendtgarelse nr.
370 af 14. maj 2009 om leegemidlers fritagelse for apoteksforbehold.

Bestemmelsen i bekendtggrelsens § 1, jf. bilag 1, nr. 1, er udformet saledes, at den ikke alene

omfatter de leegemidler, der er omfattet af leegemiddellovens § 30, men alle sera og leegemidler
fremstillet af blod, vacciner og immunologiske testpreeparater fra Veterinearinstituttet, herunder
ogsa produkter, der er omfattet af en markedsfaringstilladelse. Det skyldes, at Veterinarinstitut-
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tet foruden disse leegemidler ogsa forhandler sera, vacciner m.v. til dyr, der er omfattet af en
markedsfaringstilladelse.

Undtaget fra apoteksforbeholdet i medfer af bekendtgarelsens § 1, jf. bilag 1, nr. 1, er ogsa de
sakaldte autovacciner, der ligeledes forhandles gennem Veterinzrinstituttet, men falder uden for
anvendelsesomradet for geeldende lovs § 30. Autovacciner er inaktiverede og ikke-inaktiverede
immunologiske leegemidler til dyr fremstillet af organismer og antigener udvundet fra et dyr
eller et husdyrhold og anvendt pa samme sted til behandlingen af dette dyr eller dette husdyr-
hold. Der er tale om en vaccine, der udvikles specielt mod et dyrs eller en besztnings egen in-
fektion. Ud over at veere undtaget fra apoteksforbehold er de ogsa undtaget fra kravet om mar-
kedsfaringstilladelse. Det fremgar af l&egemiddellovens § 11, nr. 2.

Salg og udlevering af sera og leegemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologiske test-
preeparater fra Veterinarinstituttet foregar i dag via Dianova A/S, der er oprettet pa baggrund af
aktstykke 59 af 27. november 2007, og ejet af Danmarks Tekniske Universitet.

Salg eller udlevering pa baggrund af en udleveringstilladelse

Leegemiddellovens § 29 regulerer en anden af de serordninger, der geelder for salg og udleve-
ring af leegemidler, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse. Efter denne bestemmelse
kan Leegemiddelstyrelsen efter ansggning fra en laege, tandleaege eller en dyrlege i serlige til-
feelde tillade salg eller udlevering i begraenset maengde af leegemidler, som ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark (udleveringstilladelse). Adgangen
efter § 29 er i modseetning til 8 30 ikke begranset til bestemte typer af leegemidler, men omfat-
ter (i princippet) alle typer af leegemidler — bade til mennesker og til dyr — der ikke er omfattet
af en markedsfaringstilladelse (eller ikke markedsfares i Danmark).

Det vil veere en forudsatning for, at Leegemiddelstyrelsen kan imgdekomme en ansggning om
udleveringstilladelse efter § 29, at leegemidlet ikke kan erstattes af et leegemiddel, der er tilgeen-
geligt (markedsfares) her i landet. Det forudsettes desuden, at der er behandlingsmaessige grun-
de til at veelge det pageeldende legemiddel i stedet for et markedsfart produkt. Endelig vurderer
Leegemiddelstyrelsen som led i behandling af ansggninger om udleveringstilladelse efter § 29
alle ngdvendige aspekter vedrarende leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

Salg eller udlevering af leegemidler pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter laege-
middellovens 8 29 er forbehold apotekerne.

Apotekerne har efter apotekerlovens § 41, stk. 2, pligt til hurtigst muligt at efterkomme anmod-
ninger om fremskaffelse af leegemidler, der er omfattet af en udleveringstilladelse udstedt efter §
29.

3.1.2.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser

Danmarks Tekniske Universitet har via Ministeriet for VVidenskab, Teknologi og Udvikling (nu
Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelse) rettet henvendelse til (det
tidligere) Indenrigs- og Sundhedsministerium om Veterinarinstituttets adgang til at salge eller
udlevere sera, vacciner m.v. til dyr i medfgr af leegemiddellovens § 30. Universitetet har i den
forbindelse givet udtryk for, at det kan vaere problematisk, at den sammen institution (\Veteri-
neerinstituttet) tager stilling til, hvorvidt der er fagligt beleeg for at imgdekomme en anmodning
om salg eller udlevering af sera, vacciner m.v. efter § 30, nar instituttet samtidig har eneret til at
seelge eller udlevere produkterne i Danmark.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enigt i, at Veterinarinstituttet ikke bade bar foreta-
ge den faglige vurdering af, hvorvidt der er grundlag for at imgdekomme anmodninger om salg
eller udlevering af sera, vacciner m.v. efter § 30, og sta for salget og udleveringen af produkter-
ne. Dette henset til, at Veterinerinstituttets omsaetning af disse produkter udgjorde ca. 30,4 mio.
kr.12010.
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Sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraparater til dyr

Det er ministeriets opfattelse, at salg og udlevering af sera, vacciner, specifikke immunglobuli-
ner og andre immunologiske testpraparater til dyr, som nevnt i § 30, fremover bar ske pa bag-
grund af en udleveringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen udstedt efter leegemiddellovens § 29.
Hermed vil det vaere Laegemiddelstyrelsen, der har det faglige ansvar for og star for behandlin-
gen af ansggninger (anmodninger) om tilladelse til salg eller udlevering af de bergrte leegemid-
ler. Det vil ogsa veere styrelsen, som beslutter, om der er grundlag for at imgdekomme eller
afsla sddanne ansggninger. Dette er pa linje med, hvad der geelder for salg og udlevering af an-
dre typer af legemidler, der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse.

Ministeriet laegger i den forbindelse veegt pa, at Leegemiddelstyrelsen rader over de ngdvendige
faglige kompetencer til at kunne behandle ansggninger om udleveringstilladelser til sera, vacci-
ner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater til dyr. Der vil dog
veere behov for, at Leegemiddelstyrelsen pa ad hoc basis far mulighed for at konsultere Veteri-
narinstituttets eksperter om bl.a. epidemiologiske spargsmal, ligesom der vil kunne opsta behov
for at inddrage anden ekstern bistand i forbindelse med behandlingen af serlige spgrgsmal. Det
ber derfor sikres, at denne ekspertise bevares pa Veterinarinstituttet.

Ministeriet finder desuden, at salg og udlevering af de pagaldende leegemidler fremover bar
varetages af apotekerne. Dette bar ske for at sikre, at denne funktion er fuldsteendig adskilt fra
den faglige vurdering af produkterne. Dog finder ministeriet ogsa, at virksomheder, der har Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling (uden for apo-
tekerne) af leegemidler til produktionsdyr, bar have mulighed for (og pligt til) at seelge og udle-
vere produkterne, da dette har naturlig sammenhang til de opgaver, de allerede varetager i dag.

Endelig er det ministeriets vurdering, at Leegemiddelstyrelsens omkostninger til behandling af
ansggninger om udleveringstilladelse til sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre
immunologiske testpraeparater til dyr bgr finansieres af en omsatningsafgift, der palaegges apo-
teker og forhandlere af leegemidler til produktionsdyr.

Autovacciner

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har overvejet, om ogsa autovacciner (der forhandles
og udleveres via Veterinarinstituttet) fremover bgr udleveres pa baggrund af en udleveringstil-
ladelse efter leegemiddellovens § 29 og forhandles via apoteker og virksomheder, der har Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse til (uden for apotekerne) at forhandle leegemidler til produktions-
dyr til brugerne.

Det er imidlertid ministeriets vurdering, at den eksisterende ordning, hvorefter produkterne sel-
ges og udleveres via Veteringrinstituttet, bar fastholdes. Ministeriet leegger i den forbindelse
veegt pa, at Veterinerinstituttet - i modsaetning til Leegemiddelstyrelsen - rader over den forngd-
ne faglige ekspertise samt de laboratoriemaessige rammer, som er en forudseetning for at foreta-
ge den bakteriologiske diagnostik, der ligger til grund for ethvert salg eller udlevering af en
autovaccine. Det indgar ogsa i ministeriets vurdering, at salg og udlevering af autovacciner ak-
tuelt udgar en meget begranset del af den samlede omsatning af leegemidler fra Veterinerinsti-
tuttet.

For at sikre, at salg og udlevering af autovacciner her i landet ogsa fremover hviler pa den rette
faglige ekspertise, finder ministeriet imidlertid, at det bar fremga udtrykkeligt af leegemiddello-
ven, at salg og udlevering af produkterne er forbeholdt Veterinerinstituttet. Det er desuden mi-
nisteriets opfattelse, at Veterinagrinstituttets salg og udlevering bar reguleres i overensstemmelse
med principperne i geeldende lovs § 30.

Det skal samtidig bemeerkes, at selvom autovacciner er undtaget fra kravet om markedsfarings-
tilladelse efter geeldende lovs § 11, nr. 2, og ifglge forslaget kun vil kunne szlges og udleveres
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gennem Veterinarinstituttet, er de underlagt lovens gvrige bestemmelser, herunder krav til
fremstilling, kvalitet, meaerkning og indberetning af bivirkninger.

3.1.2.3. Lovforslagets indhold

Det foreslas at ophaeve Veterinarinstituttets adgang efter legemiddellovens § 30 til at salge
eller udlevere sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpreepara-
ter til dyr. Spargsmalet om forsyningssikkerheden for sera, vacciner, specifikke immunglobuli-
ner og andre immunologiske testpreeparater til dyr har i den forbindelse vaeret overvejet ngje -
ikke kun i forhold til produktionsdyr, men ogsa i forhold til familiedyr.

Det foreslas samtidig at indseette en ny bestemmelse i § 30, der fastsetter en udtrykkelig adgang
for Veterinarinstituttet til at forhandle autovacciner men under iagttagelse af de samme princip-
per, som hidtil har veeret geeldende for instituttets udlevering af sera, vacciner m.v. i medfgr af
geeldende lovs 8 30. Regeringen gnsker samtidig at gere det helt klart, at autovacciner kun vil
kunne szlges og udleveres her i landet gennem Veteringrinstituttet. Det skal i den forbindelse
bemaerkes, at denne adgang ikke vil kunne delegeres til andre herunder private virksomheder,
der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhandle leegemidler til brugerne uden for apote-
kerne.

Salg og udlevering af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske test-
preeparater til dyr, der ifalge forslaget ikke leengere skal varetages af Veterinarinstituttet, vil i
stedet skulle ske pa baggrund af en udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen udstedt efter
leegemiddellovens § 29. Ved behandlingen af ansggninger om udleveringstilladelse vil Leege-
middelstyrelsen vurdere ngdvendige aspekter vedrgrende leegemidlernes kvalitet, sikkerhed og
virkning, som ved ansggninger om udleveringstilladelse til andre typer af leegemidler. Der vil
desuden blive foretaget en naermere vurdering af, om det enkelte serum eller den enkelte vacci-
ne m.v. kan erstattes af et her i landet markedsfart leegemiddel. Endelig vil styrelsen vurdere,
om der er behandlingsmaessige grunde til at veelge et leegemiddel, der ikke er markedsfart i
Danmark.

Salg og udlevering af leegemidler pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter lege-
middellovens § 29 er i dag forbeholdt apotekerne. Med lovforslaget vil ogsa virksomheder, der
har tilladelse til (uden for apotekerne) at forhandle laegemidler til produktionsdyr, fa adgang til
at forhandle sadanne produkter - dog kun for sa vidt angar leegemidler til produktionsdyr.

Der vil derfor i bekendtgarelse nr. 93 af 25. januar 2012 om forhandling af leegemidler til pro-
duktionsdyr uden for apotek blive fastsat en pligt for virksomhederne til at fremskaffe, forhand
le og udlevere leegemidler til produktionsdyr, der er omfattet af en udleveringstilladelse efter §
29. /ndringen vil blive gennemfart med hjemmel i geeldende lzegemiddellovs & 40 b, nr. 1.
Hermed vil virksomhederne ikke alene fa adgang til at s&lge og udlevere sera, vacciner, speci-
fikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater til produktionsdyr men alle an-
dre leegemidler til produktionsdyr, der er omfattet af en udleveringstilladelse. Dette galder dog
ikke autovacciner, der som navnt ovenfor, vil veere forbeholdt salg og udlevering fra Veteriner-
instituttet.

Det vil desuden med hjemmel i geeldende lovs § 40 b, nr. 1, blive praciseret i bekendtgarelse
om forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek, at indehaveren af en tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produktionsdyr, har pligt til at fremskaffe lee-
gemidler til produktionsdyr, der er omfattet af en udleveringstilladelse, herunder veterinare
sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater. Hermed vil
forhandlerne fa samme forpligtelse som apotekerne til at fremskaffe l&egemidlerne.

Herudover vil der blive foretaget en &ndring af bekendtgarelse om leegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold med henblik pa at ophaeve den bestemmelse i bekendtgarelsen, der fastsetter,
at sera og leegemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologiske testpraeparater fra Veteri-
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nerinstituttet er undtaget fra apoteksforbehold. Idet autovacciner fortsat skal kunne szlges og
udleveres af Veterinerinstituttet, vil bestemmelsen blive erstattet af en ny bestemmelse, der
specifikt undtager autovacciner fra apoteksforbeholdet.

Endelig foreslas det med henblik pa at finansiere omkostningerne til Laeegemiddelstyrelsens
behandling af ansggninger om udleveringstilladelse vedrgrende sera, vacciner m.v. til dyr, her-
under til indhentelse af ekspertbistand fra bl.a. Veterinerinstituttets eksperter, at indfere en ny
administrationsafgift pa omsatningen af l&egemidler til produktionsdyr.

De foreslaede a&ndringer bergrer ikke Statens Seruminstituts mulighed for efter anmodning i
serlige tilfeelde og i begraenset mangde at seelge eller udlevere (humane) sera, vacciner, speci-
fikke immunglobuliner og andre immunologiske testpreeparater, der ikke er omfattet af en mar-
kedsfaringstilladelse.

3.1.3. Leaegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg med leegemidler
Efter geeldende lzegemiddellov kan Leegemiddelstyrelsen kontrollere enhver virksomhed, der
udfarer eller har udfert et klinisk forsgg med leegemidler. Der er fastsat detaljeret regulering for
gennemfarelsen af denne kontrol i dansk lovgivning baseret pa EU-regulering.

For at tydeliggare reglerne for styrelsens kontrolvirksomhed omfatter lovforslaget tre mindre
justeringer.

For det farste foreslas praeciseret, at Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere forsgg som led i sty-

relsens behandling af ansggninger om markedsfaringstilladelse til leegemidler og ved styrelsens
opfalgning pa udstedte tilladelser. Begrundelsen for forslaget er, at resultater fra kliniske forsgg
altid indgar i Laegemiddelstyrelsens vurdering af ansggninger om markedsfgringstilladelser, og

at der i den forbindelse kan veere behov for en naermere kontrol af forsggsresultaterne.

Med den anden a&ndring preeciseres, at Laegemiddelstyrelsen ogsa kan udgve sin kontrol med
kliniske forsgg efter anmodning fra en legemiddelmyndighed i et andet EU/E@S-land. Hermed
preeciseres det etablerede samarbejde om kontrollen medlemslandene imellem.

| den tredje justering foreslas, at Leegemiddelstyrelsen — som et led i sin kontrol - har adgang til
oplysninger om forsggspersoners helbredsmaessige og personlige forhold uden saerskilt samtyk-
ke fra forsggspersonen selv, dennes naermeste pargrende eller vaerge. Efter geldende bestem-
melse i legemiddelloven kraeves sarskilt samtykke en af disse personer. Sarskilt samtykke
synes imidlertid ikke ngdvendigt, da der i forvejen skal foreligge et seerskilt samtykke far selve
forsgget ma ivaerksattes. En tilsvarende hjemmel er indfert for de videnskabsetiske komitéer,
der ligeledes skal godkende kliniske leegemiddelforsgg, inden de ma iveaerksattes. Med lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der tradte i kraft
den 1. januar 2012, har komitéerne — som led i deres tilsyn - adgang til fortrolige oplysninger
om forsggspersoners helbredsforhold mv. uden personernes samtykke.

3.1.4. Ekstern faglig radgivning til Leegemiddelstyrelsen
Det foreslas at &@ndre sammensatning og opgaver for to af Legemiddelstyrelsens eksterne rad-
givningsfunktioner Registreringsnavnet og Bivirkningsradet. Hensigten er at sikre, at radgiv-
ningen er malrettet styrelsens fremtidige opgavevaretagelse. Det gaelder iser i forhold til de
mange nye opgaver med leegemiddelovervagning, herunder det udvidede felt af risici ved bru-
gen af leegemidler, der fglger med den nye bredere bivirkningsdefinition.

Det nuvaerende Registreringsnaevn, som alene behandler spgrgsmal om leegemiddelgodkendelse,
foreslas erstattet af et nyt fagligt naevn, Leegemiddelnavnet. Dette nye navn skal kunne yde
styrelsen en helhedsorienteret radgivning om alle forhold vedrgrende leegemiddelovervagning i
hele markedsfaringsperioden for de enkelte leegemidler.
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Laegemiddelnavnet skal derfor have til opgave at radgive styrelsen mere generelt om overvag-
ning af leegemidler, herunder ikke mindst bivirkningsovervagning, afvejning af fordele over for
risici og Kliniske forsag med leegemidler — og ogsa om godkendelse og tilbagekaldelse af god-
kendelsen af et konkret legemiddel. Naevnet skal sdledes — i modsztning til Registreringsnaev-
net — ogsa give Lagemiddelstyrelsen faglig radgivning og sparring pa bivirkningsomradet. Det
er dog ikke tanken, at navnet skal vurdere de enkelte bivirkningsindberetninger. Neevnet skal
derimod radgive om eventuelle konsekvenser for godkendelsen af et eller flere legemidler, nar
styrelsen kommer i besiddelse af nye oplysninger om bivirkninger m.m.

Det foreslas at Laegemiddelnavnet kommer til at besta af hgjst 15 medlemmer, heraf to der re-
preesenterer patient- og forbrugerinteresser. De gvrige forudseettes af eksperter med klinisk og
videnskabelig erfaring inden for de relevante fagomrader.

Desuden foreslas at det nuvaerende radgivningsorgan Bivirkningsradet, der behandler spgrgsmal
om legemidlers bivirkninger, erstattes af et nyt kollegialt organ, Radet for Laeegemiddelover-
vagning. Dette nye rad skal yde generel radgivning til styrelsen om mere praktiske forhold ved-
ragrende bivirkninger og andre risici ved leegemidler.

Det geelder fx anbefalinger til indsamling og anvendelse af bivirkningsoplysninger, information
til borgerne om korrekt brug af leegemidler og forebyggelse af medicineringsfejl.

Radet for Leegemiddelovervagning foreslas sammensat af repraesentanter for en reekke forskelli-
ge interessenter, herunder sundhedspersoner, laegemiddelvirksomheder, detailforhandlere, her-
under apotekere, patienter og forbrugere. Medlemmerne af dette rad forudszttes at have en bag-
grund og erfaring, der kan supplere den fagspecifikke ekspertradgivning, som styrelsen vil fa fra
Laegemiddelnavnet. Styrelsen vil desuden - efter behov - kunne knytte andre radgivere, herun-
der medlemmer fra relevante faglige selskaber, til Radet for Leegemiddelovervagning pa ad hoc-
basis.

3.1.5 Andre mindre &ndringer
Lovforslaget indeholder endvidere enkelte tekniske justeringer.

Det foreslas at tilvejebringe hjemmel til, at ministeren for sundhed og forebyggelse, efter en

konkret vurdering, kan undtage visse forskrifter og tekniske specifikationer for legemidlers

kvalitet og fremstilling fra optagelse i Lovtidende. I tilknytning hertil foreslas, at ministeren

bemyndiges til at fastsatte regler om en anden form for offentliggerelse, og regler om at for-
skrifter mv. geelder, selv om de ikke foreligger pa dansk.

Regler om lzegemidlers kvalitet fastsettes overvejende pa grundlag af internationalt samarbejde
mellem lzegemiddelmyndighederne i en sakaldt farmakopé. Laegemiddelstyrelsen deltager i
dette samarbejde og standarderne er bl.a. fastsat i Den Europziske Farmakopé. Den ajourfares
og udgives 3 gange arligt i form af Danske Lagemiddelstandarder.

De krav, lovforslaget vedrarer, er standarder omfattet af kravet om indfarelse i Lovtidende. Da
standarderne hovedsageligt indeholder detaljerede tekniske krav til virksomheders fremstilling

af leegemidler og kontrol heraf, anses det for hensigtsmaessigt med en mere tilgaengelig kundge-
relsesordning end den, der faglger af Lovtidendeloven.

Som udgangspunkt vil standarderne med den nye hjemmel blive offentliggjort pa Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside. Da disse standarder retter sig mod en snaver kreds af erhvervsdrivende
inden for professionelle og ofte internationalt orienterede kredse, vil disse virksomheder veere
bekendt med, at de kan fa de pagaldende oplysninger pa denne hjemmeside.

Lovforslaget omfatter ogsa tekniske praciseringer angaende varenumre for l&egemiddelpaknin-
ger. Der foreslas desuden indfert en ny hjemmel for Leegemiddelstyrelsen til at fastsztte form-
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krav for indberetninger af varenumre til Leegemiddelstyrelsen, herunder krav om at denne ind-
beretning fremover skal ske elektronisk.

3.2. APOTEKERLOVEN
3.2.1. Finansiering af udleveringstilladelser til visse sera, vacciner mv. til dyr
Det foreslas at indfgre en ny administrationsafgift for apoteker pa omsatningen af l-
gemidler til produktionsdyr. Afgiften skal finansiere omkostninger til Laegemiddelsty-
relsens behandling af ansagninger om udleveringstilladelse vedrgrende sera, vacciner
m.v. til dyr, herunder til indhentelse af ekspertbistand fra bl.a. Veterinzrinstituttets eks-
perter. Forslaget, der skal ses i forleengelse af den foreslaede &ndring af Veterinarinsti-
tuttets adgang til at forhandle visse leegemidler til dyr, er naermere beskrevet i punkt
3.1.2.

3.3. VAEVSLOVEN
3.3.1. Undtagelse fra indfgrelse i Lovtidende
Det foreslas at indfgre samme undtagelse for at indfare regler for standarder for humane veav og
celler i Lovtidende, som foreslas for standarder for l&egemidler. Der er tale om nationale og
internationale standarder for kvalitet, fremstilling og kontrol mv. af humane vav og celler.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

En gennemfarelse af lovforslaget vil medfgre begreensede merudgifter for Leegemiddelstyrelsen
til de nye opgaver om lzegemiddelovervagning og til sagsbehandling af udleveringstilladelser til
visse sera, vacciner mv. til dyr.

Leegemiddelstyrelsens nye opgaver vedrgrende leegemiddelovervagning ligger i forleengelse af
styrelsens nuvaerende virksomhed med godkendelse, overvagning og kontrol af leegemidlers
virkning, kvalitet og sikkerhed. Opgaverne skgnnes at medfare behov for tilfarsel af 3 ekstra
arsveerk til styrelsen - svarende til en arlig driftsudgift pa ca. 1, 9 mio kr. Af de 3 arsvark, for-
ventes 1 % arsveerk anvendt til deltagelse i og behandling af sager i de centrale udvalg under
Laegemiddelagenturet, herunder PRAC, Y2 arsveerk til behandling af ikke-interventionsforsgg og
1 arsveerk til lgbende opdatering af styrelsens hjemmeside med overvagningsdata.

Merudgifterne forventes finansieret ved forhgjelse af virksomhedernes arsafgifter og gebyrer til
styrelsen.

En reekke bekendtgarelser fastsatter de geeldende gebyrer og arsafgifter til Leegemiddelstyrel-
sen. Der betales bl.a. et seerskilt gebyr for behandling af periodiske sikkerhedsopdateringsrap-
porter (PSUR) fra virksomhederne. For den lgbende overvagning og kontrol betales en arlig
afgift, sa lenge en markedsfaringstilladelse er gyldig.

Nar direktivet om lzegemiddelovervagning er gennemfgrt fuldt ud i dansk ret ved en senere &n-
dring af leegemiddelloven, jf. punkt 3.1.1., vil en raekke opgaver, som i dag varetages af Laege-
middelstyrelsen, skulle varetages i feellesskab med andre medlemsstater. Pa det tidspunkt vil
Laegemiddelstyrelsen ikke modtage gebyrindtaegter fra danske leegemiddelvirksomheder, men
alene betaling fra Leegemiddelagenturet for de opgaver, hvor agenturet udpeger styrelsen som
rapporter.

Forslaget om at salg og udlevering af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre im-
munologiske testpreeparater til dyr, der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse, fremover
skal ske pa baggrund af en udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen udstedt efter laege-
middellovens § 29, vil i Leegemiddelstyrelsen affgde et behov for ggede ressourcer til behand-
ling af ansggninger om udleveringstilladelser og til ekstern ekspertbistand i form af konsultation
af Veterinzrinstituttet, immunologer, epidemiologer, biologer og vaccineeksperter svarende til
3,15 mio. kr. arligt.
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Laegemiddelstyrelsens opgarelser viser, at Veterinerinstituttet i medfer af den gaeldende be-
stemmelse i legemiddellovens § 30 arligt imgdekommer ca. 7000 anmodninger om salg eller
udlevering af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraepara-
ter til dyr.

Til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkostninger til varetagelsen af myndighedsopgaver i
relation til leegemidler til produktionsdyr efter leegemiddelloven og efter lov om apoteksvirk-
somhed opkraever styrelsen et administrationsgebyr, som i dag udgar 0,065 pct. af omsatningen
af leegemidler til produktionsdyr. Gebyret opkraeves dels hos de forhandlere, som har Lagemid-
delstyrelsens tilladelse til at forhandle leegemidler til produktionsdyr, dels hos de apoteker, der
har valgt at forhandle leegemidler til produktionsdyr. Afgiften deekker styrelsens omkostninger
ved regulering og overvagning af omradet samt inspektion af forhandlere og de apoteker, der
forhandler leegemidler til produktionsdyr. Udover gebyret pa 0,065 pct. af omsatningen, opkree-
ves desuden et gebyr pa 0,77 pct., der deekker serlige initiativer til styrkelse af fadevaresikker-
hed og dyrevelfaerd, som varetages af Fgdevarestyrelsen.

Veteringrinstituttets omsatning af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immu-
nologiske testpraeparater til dyr er ikke omfattet af ovennavnte afgifter. Da Veterinarinstituttets
omsatning med lovforslaget overfares dels til apotekerne og dels til forhandlerne af laegemidler
til produktionsdyr, vil Leegemiddelstyrelsen fremover fa en gebyrindtaegt pa 0,065 % af Veteri-
neerinstituttets samlede omsatning vedrgrende sera, vacciner, m.v. Dette indebarer, at Laege-
middelstyrelsen, som falge af at Veterinarinstituttets omsaetning overgar til apotekerne og for-
handlerne af legemidler til produktionsdyr, vil fa en gget indtaegt pa ca. 150.000 kr. arligt. Den-
ne indtaegt vil dog ikke kunne daekke Lagemiddelstyrelsens udgifter til behandling af ansggnin-
ger om udleveringstilladelse vedrgrende sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre
immunologiske testpreeparater til dyr

Laegemiddelstyrelsens merudgifter til behandling af ansggninger om udleveringstilladelse (efter
leegemiddellovens § 29) vedrgrende sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre im-
munologiske testpraeparater til dyr, foreslas finansieret af apoteker, der forhandler leegemidler til
produktionsdyr, og forhandlere, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhandle laege-
midler til produktionsdyr. Det samlede belgb vil blive fordelt forholdsmaessigt efter den samlede
omseetning af leegemidler til produktionsdyr. Belgbet vil udgere ca. 0,38 % af det enkelte apo-
teks og den enkelte forhandlers omseetning af leegemidler til produktionsdyr. Ordningen vil dog
blive tilrettelagt saledes, at eventuelle afvigelser mellem det opkraevede belgb og omkostninger-
ne til Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om udleveringstilladelser efterreguleres.

Da legemidler til produktionsdyr er omfattet af fri prisdannelse, er der mulighed for at sgge
belgbet finansieret gennem en justering af leegemidlernes pris.

Forslaget om at indfgre en udtrykkelig regulering af salg og udlevering af autovacciner skannes
ikke at medfare merudgifter, idet der er tale om viderefarelse af en eksisterende ordning.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
For leegemiddelvirksomhederne skannes en gennemfgarelse af lovforslagets bestemmelser om
leegemiddelovervagning at medfare merudgifter af begraenset omfang.

Nar det europziske samarbejde om overvagning pa sigt er fuldt udbygget, forventes administra-
tive besparelser for virksomhederne.

Forslaget om at salg og udlevering af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre im-
munologiske testpreeparater til dyr, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse, fremover
skal ske pa baggrund af en udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen vil for erhvervslivet
medfare ggede udgifter til finansiering af behandling af ansggninger om udleveringstilladelser
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svarende til ca. 3,15 mio.kr arligt. Udgiften finansieres af et omsatningsgebyr, der palegges
visse apotekere og forhandlere af leegemidler til produktionsdyr.

Erhvervet - apotekere og forhandlere af l&egemidler til produktionsdyr - vil fremover fa et gget
salg af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpreeparater til
dyr, idet Veterinerinstituttets salg og udlevering af disse produkter vil blive overtaget af er-
hvervet. Det gaelder ikke alene det salg, der foregar pa baggrund af den gzldende leegemiddel-
lovs § 30, med ogsa salget af produkter, der er omfattet af en markedsferingstilladelse. Veteri-
narinstituttets samlede omsatning pa salg af sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og
andre immunologiske testpraeparater til dyr i 2010 er opgjort til ca. 54 mio. kr.

Endelig abnes der med forslaget mulighed for, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr
kan fa del i omsatningen af ikke blot sera og vacciner m.v. med alle andre lsegemidler til pro-
duktionsdyr, der er omfattet af en udleveringstilladelse efter lsegemiddellovens § 29.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Vedtagelse af lovforslaget far ingen nye administrative konsekvenser for borgerne.

Direktivet om leegemiddelovervagning giver borgerne adgang til selv at indberette formodede
leegemiddelbivirkninger til deres nationale legemiddelmyndighed. | Danmark har patienter og
pargrende allerede efter geeldende ret adgang til at indberette leegemiddelbivirkninger til Laege-
middelstyrelsen, jf. legemiddellovens§ 55, stk. 2.

7. Miljgmeessige konsekvenser
Vedtagelse af lovforslaget vurderes ikke at far miljgmassige konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgarer dele af direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001
om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr.
L311, s.67) senest a&ndret ved direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr. L348, s. 74) og dele
af direktiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veteringerme-
dicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), senest &ndret ved forordning (EF)
596/2009 (EU-Tidende 2009 nr. L18, s. 14).

De gvrige forslag indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Hegrte myndigheder og organisationer mv.
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Positive konsekvenser/ min-
dre udgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske konsekvenser for
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Ingen af betydning

Visse begraensede udgifter
for Leegemiddelstyrelsen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Visse mindre lettelser for
Laegemiddelstyrelsen

Ingen af betydning

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen af betydning

Visse begraensede udgifter

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Visse mindre lettelser

Visse mindre byrder

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslagets 8§ 1, nr. 2-10, nr. 12-19, nr. 23 og 25 gennemfg-
rer @ndringer i direktiv 2001/83/EF om lsegemidler til menne-

sker.

Bemeaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1 (LEGEMIDDELLOVEN)

Tilnr.1(89)

Med den foreslaede bestemmelse i § 9, stk. 1, udvides Laegemiddelstyrelsens adgang til at knyt-
te vilkar til en markedsfaringstilladelse.

Efter geeldende ret kan Laegemiddelstyrelsen udstede en markedsfgringstilladelse pa betingelse
af, at en reekke naermere angivne vilkar opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Det kan bl.a.
veere krav til leegemidlets kvalitet eller produktinformation.

Nar szrlige omsteendigheder gar det pakreaevet, kan styrelsen desuden efter samrad med ansgge-
ren fastsatte mere omfattende vilkar, der iser angar legemidlets sikkerhed. Det er en forudszt-
ning for markedsfaringstilladelsens opretholdelse, at disse vilkar vurderes arligt.

Vilkar kan fastsettes enten ved udstedelse af en markedsfaringstilladelse eller efterfalgende, de
skal begrundes og veere anfgrt i den gaeldende tilladelse.

Den foreslaede &ndring af stk. 1, implementerer artikel 21a, 22, 22a og 104a i direktivet om
leegemidler til mennesker. Disse bestemmelser omfatter en raeekke nye aktiviteter, som kan krae-
ves opfyldt, for at en markedsfaringstilladelse kan udstedes eller opretholdes.

Som en vasentlig forpligtelse er krav om anvendelse af et fyldestgarende overvagningssystem.
Desuden kan kraeves anvendelse af et risikostyringssystem, for leegemidler, hvor dette krav ikke
allerede er obligatorisk. Det vil som udgangspunkt sige leegemidler, der er godkendt til mar-
kedsfaring far den 21. juli 2012, hvor direktiv 2010/84/EU traeder i kraft. Efter tilladelse til
markedsfaring kan kraeves gennemfarelse af sikkerhedsundersggelser eller virkningsundersg-
gelser, hvis det er ngdvendigt at supplere den dokumentation, der er til radighed pa godkendel-
sestidspunktet, med data om sikkerheden eller virkningen af det godkendte leegemiddel.
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Herudover vil der med implementeringen af artikel 21a i direktivet om laegemidler til menne-
sker ved udstedelse af markedsfaringstilladelsen eksempelvis kunne fastsettes vilkar om, at der
skal treeffes foranstaltninger for at understatte sikker anvendelse af leegemidlet, at der skal gen-
nemfares sikkerhedsundersggelser efter udstedelse af tilladelse til markedsfgring, at strengere
forpligtelser til registrering eller indberetning af formodede bivirkninger skal opfyldes, eller at
der skal foretages virkningsundersagelser efter tilladelse til markedsfaring, hvis der er bekym-
ringer vedrgrende aspekter af leegemidlets virkning, som farst kan undersgges, nar leegemidlet
er markedsfart.

For sa vidt angar vilkar, som kan fastsattes efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen, im-
plementerer den &ndrede § 9, stk. 1, artikel 22a og artikel 104a i direktivet om leegemidler til
mennesker. Eksempler pa sddanne vilkér kan veere, at en indehaver af en markedsfaringstilla-
delse palaegges at gennemfare en sikkerhedsundersggelse, hvis der er bekymringer med hensyn
til risici ved leegemidlet, eller en virkningsundersggelse, hvis forstaelsen af sygdommen eller
den kliniske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger maske skal e&ndres veesentligt.
Endvidere kan Laegemiddelstyrelsen fastsette vilkar om, at en indehaver af en markedsfgrings-
tilladelse, der er udstedt far den 21. juli 2012, skal anvende et risikostyringssystem, hvis der er
bekymringer vedrgrende forholdet mellem fordele og risici leegemidlet.

Det bliver obligatorisk for alle l&egemidler til mennesker, der godkendes efter den 21. juli 2012,
at anvende et risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c.

Som en konsekvens af, at der er fastsat vilkar, enten som beskrevet i artikel 21a og 22a eller
under szrlige omstaendigheder efter artikel 22 i direktivet om leegemidler til mennesker, indar-
bejder indehaveren af markedsfaringstilladelsen disse vilkar i sit risikostyringssystem.

Den gealdende leegemiddellovs 8 9, stk. 2, giver det indtryk, at Laeegemiddelstyrelsen skal foreta-
ge en arlig vurdering af alle vilkar fastsat i medfer af § 9, stk. 1. Da dette ikke er tilfeeldet, pree-
ciseres i den foreslaede @ndring af § 9, stk. 2, omfanget af Leegemiddelstyrelsens forpligtelse til
at foretage en fornyet arlig vurdering af fastsatte vilkar. Den foreslaede bestemmelse i § 9, stk.
2, implementerer artikel 22, 3. afsnit, i direktivet om leegemidler til mennesker og artikel 26, stk.
3, 3. pkt., i direktivet om leegemidler til dyr. Det fremgar af disse bestemmelser, at Laegemiddel-
styrelsen kun har en forpligtelse til at foretage en fornyet arlig vurdering af vilkar, der er fastsat
under serlige omstendigheder efter samrad med ansggeren, hvor markedsfaringstilladelsen er
gjort betinget af bestemte betingelser, navnlig for sa vidt angar legemidlets sikkerhed, oriente-
ring af kompetente myndigheder om enhver haendelse i tilknytning til anvendelsen og om de
foranstaltninger, der skal treeffes.

Tilnr. 2 (8 11)

Det foreslas at indsette en praecisering i § 11, nr. 2, med det formal at gere det helt klart, at det
— uanset af autovacciner er undtaget fra kravet om markedsfaringstilladelse — kun vil veere til-
ladt for Veterinerinstituttet at selges og udleveres produkterne.

Til nr. 3 (8 15, stk. 2)

Den foreslaede bestemmelse implementerer i nr. 1 og 2 en &ndring af artikel 116 i direktivet om
legemidler til mennesker, hvorved der tilfgjes yderligere begrundelser for, at de kompetente
myndigheder kan &ndre, suspendere eller tilbagekalde markedsfaringstilladelsen til et leegemid-
del. De oplysninger, der ngevnes i § 15, stk. 2, nr. 1, er oplysninger om fremstillingsmetoden,
som indgdr i dokumentationen for det pagaeldende leegemiddel, dvs. i ansggningen om markeds-
faringstilladelse og de efterfglgende a&ndringer (variationer), jf. lsegemiddellovens § 26. De i §
15, stk. 2, nr. 2, beskrevne kontrolmetoder indgar ligeledes i dokumentationen for laegemidlet.

Tilnr.4(8154a)
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Den foreslaede § 15 a indeholder en ny bestemmelse, der giver Leegemiddelstyrelsen udtrykke-
lig hjemmel til at knytte vilkar til en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til mennesker,
efter tilladelsen er udstedt, nér saerlige omstaendigheder gar det pakraevet.

Artikel 22a, stk. 3, og 1044, stk. 4, i direktivet om leegemidler til mennesker fastsetter, at mar-
kedsfaringstilladelsen &ndres, saledes at de i artikel 22a, stk. 1, og 1044, stk. 2, beskrevne for-
pligtelser indgar som en betingelse for markedsferingstilladelsen, og at risikostyringssystemet
ajourfares i overensstemmelse hermed. Direktivet beskriver falgende situationer, hvor der kan
fastseettes vilkar efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen:

1) Hvis der er bekymringer med hensyn til risiciene ved et godkendt leegemiddel, kan den
nationale kompetente myndighed pélaegge indehaveren af markedsfaringstilladelsen en for-
pligtelse til at gennemfare en sikkerhedsundersggelse, jf. art. 22a, stk. 1, litra a.

2) Huvis forstaelsen af en sygdom eller den kliniske metodologi viser, at tidligere virknings-
vurderinger maske skal e&ndres veasentligt, kan den nationale kompetente myndighed pa-
leegge indehaveren af markedsfaringstilladelsen til at foretage en virkningsundersggelse, jf.
art. 22a, stk. 1, litra b.

3)  Hvis der er bekymringer vedrgrende forholdet mellem fordele og risici ved et liegemiddel,
der er godkendt far den 21. juli 2012, kan den nationale kompetente myndighed palaegge
indehaveren af markedsferingstilladelsen at anvende et risikostyringssystem, jf. art. 104a,
stk. 2.

Bestemmelsen vil dog ogsa kunne blive benyttet i andre situationer, hvis Lagemiddelstyrelsen
vurderer, at serlige omsteendigheder gor det pakravet at endre en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker ved at knytte vilkar til tilladelsen.

Der kan som hidtil knyttes vilkar til en markedsfaringstilladelse i forbindelse med afgarelse om
andring af tilladelsen i henhold til § 14 og § 15 i den geaeldende leegemiddellov.

Tilnr.5(8 17)
Den foreslaede § 17 implementerer delvis artiklerne 107i-107k i direktivet om laegemidler til
mennesker.

EU-hasteproceduren, der er naevnt i den nye § 17, stk. 2, er neermere beskrevet i artiklerne 107i-
107Kk i direktivet om leegemidler til mennesker. Disse direktivbestemmelser implementeres i en

seerskilt bekendtgarelse om Laegemiddelstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige ansgg-
ninger, samarbejdsprocedurerne om leegemiddelovervagning og procedurerne for voldgiftssager.

Den nye EU-lovgivning om leegemiddelovervagning fastsatter procedurer for vurderinger af
sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker efter udstedelse af en markedsfg-
ringstilladelse. Artiklerne 107i-107Kk i direktivet for leegemidler til mennesker beskriver EU-
hasteproceduren, som muligger en hurtig vurdering, nar det anses for ngdvendigt at treeffe ha-
steforanstaltninger. Hasteproceduren finder anvendelse som opfalgning pa vurderinger af oplys-
ninger fra legemiddelovervagningsaktiviteter og kun for l&egemidler, som er godkendt i mere
end en medlemsstat samt eventuelt leegemidler, der er godkendt ved en feellesskabsmarkedsfg-
ringstilladelse. Det Europeiske Laegemiddelagentur foretager — med deltagelse af eksperter fra
medlemsstaterne og af eksterne eksperter — vurderinger af sikkerhedsspgrgsmal og konsekven-
ser for markedsfaringstilladelserne.

Proceduren skal sikre, at medlemsstaterne treeffer ensartede og velunderbyggede beslutninger,
der er baseret pa ekspertanbefalinger og de samlede erfaringer med leegemidlerne. 1 tilfelde af
uenighed blandt medlemsstaterne, eller hvis proceduren omfatter mindst et leegemiddel, der er
godkendt ved en feellesskabsmarkedsfaringstilladelse, treeffer Europa-Kommissionen afgarelse
rettet til medlemsstaterne efter proceduren i direktivets artikler 33 og 34 om foranstaltninger,
der skal treeffes med hensyn til de markedsfgringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne.
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Medlemsstaterne er herefter forpligtede til at efterkomme Europa-Kommissionens afgarelse.
Europa-Kommissionen traeffer ogsa afggrelse om konsekvenser for eventuelle faellesskabsmar-
kedsfaringstilladelser, der er omfattet af proceduren.

Den nye 8 17, stk. 3, implementerer den del af artikel 107i, stk. 2, i direktivet om leegemidler til
mennesker, som omhandler suspendering af en markedsfgringstilladelse, hvis det af hensyn til
folkesundheden er pakreevet, at der handles hurtigt, og Leegemiddelstyrelsens forpligtelse til at
underrette Det Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de gvrige EU/EQS-
lande om begrundelsen for suspendering med gjeblikkelig virkning.

Tilnr.6(817ao0g 817 b)

Den geeldende leegemiddellovs § 17, stk. 1, viderefares i de foreslaede 8§ 17 a og 17 b om Lee-
gemiddelstyrelsens underretningsforpligtelser for henholdsvis leegemidler til mennesker (§8 17 a)
og leegemidler til dyr (§ 17 b). Den gaeldende leegemiddellovs § 17, stk. 2, viderefares i den
foreslaede § 17, stk. 3, for sa vidt angar leegemidler til mennesker, og i den ny § 17 b, stk. 2, for
sa vidt angar leegemidler til dyr.

Den foreslaede § 17 a, stk. 2, implementerer delvist artikel 107h, stk. 3, 1. afsnit, i direktivet om
leegemidler til mennesker, hvorefter Det Europaiske Laegemiddelagentur, de nationale myndig-
heder og indehaveren af markedsfgringstilladelsen informerer hinanden, hvis der pavises nye
eller eendrede risici eller endringer i forholdet mellem fordele og risici.

Derudover pahviler der ifglge artikel 22c, stk. 2, i direktivet om leegemidler til mennesker Lz-
gemiddelstyrelsen en forpligtelse til at oplyse Det Europaiske Laegemiddelagentur om, hvilke
markedsfgringstilladelser styrelsen har udstedt pa betingelser, som er fastsat i artikel 21a, 22 og
22a. Denne oplysningsforpligtelse vil blive implementeret i den bekendtgarelse, som beskriver
Leegemiddelstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige ansggninger, samarbejdsprocedu-
rerne om leegemiddelovervagning og procedurerne for voldgiftssager.

Tilnr. 7 (8 21, stk. 2)

Den foreslaede § 21, stk. 2, implementerer artikel 23, stk. 3, i direktivet om leegemidler til men-
nesker. Ved ”produktinformationen” forstas leegemidlets produktresumé, indleegsseddel og
meerkning.

Til nr. 8 (§ 25, stk. 1)

Den foreslaede § 25, stk. 1, skaerper den pligt, som indehaveren af en markedsfgringstilladelse
har til at underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver vaesentlig ny oplysning om forholdet mel-
lem leegemidlets fordele og risici, idet underretningen fremover skal ske straks. Bestemmelsen
omfatter som hidtil oplysninger, som ikke kommer til Leegemiddelstyrelsens kendskab efter
proceduren for godkendelse af eendringer af markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske
sikkerhedsopdateringer. Med bestemmelsen er det hensigten at sikre, at Laegemiddelstyrelsen
straks bliver underrettet om alle veesentlige nye oplysninger om forholdet mellem fordele og
risici ved laegemidlet, saledes at oplysningerne kan indga i styrelsens vurdering af forholdet
mellem fordele og risici ved leegemidlet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er i medfar af bestemmelsen navnlig forpligtet til
straks at underrette Laegemiddelstyrelsen om ethvert forbud eller enhver begraensning, der pa-
leegges af myndighederne i andre lande, hvor leegemidlet markedsfgres, og om andre veesentlig
nye oplysninger, som vil kunne pavirke bedgmmelsen af fordele og risici ved det pageeldende
legemiddel. Forpligtelsen omfatter oplysninger om positive og negative resultater af kliniske
forsgg eller andre undersggelser vedrgrende alle indikationer og populationer, uanset om de
indgar som en del af markedsferingstilladelsen eller ej, samt data vedrgrende anvendelsen af et
leegemiddel til mennesker, hvis en sadan er sket uden for betingelserne i markedsfaringstilladel-
sen.
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Bestemmelsen implementerer artikel 23, stk. 2, og artikel 107h, stk. 3, 2. led, i direktivet om
leegemidler til mennesker samt artikel 27, stk. 3, i direktivet om leegemidler til dyr.

Til nr. 9 (8 27, stk. 2 og 3)

8 27, stk. 2, er en uandret viderefarelse af 1. og 2. punktum i den nugaeldende § 27, stk. 2. Be-
stemmelsen indeholder den hovedregel, at en markedsfaringstilladelse har tidsubegreenset gyl-
dighed, nar den er blevet forleenget.

Med den foreslaede § 27, stk. 3, svarer til 3. punktum i den nugeeldende § 27, stk. 2, idet det dog
praciseres, at Leegemiddelstyrelsen kan bestemme, at forlengelsen af en markedsfaringstilla-
delse til et legemiddel kun geelder i en ny tidsbegrenset periode pa fem ar, hvis det antal patien-
ter, der har veeret eksponeret for leegemidlet, ikke er tilstraekkeligt til, at risiciene ved leegemidlet
kan fastslas med sikkerhed. Der kan derfor vaere behov for et starre erfaringsgrundlag og mere
viden om forholdet mellem fordele og risici, for markedsferingstilladelsen kan forleenges uden
tidshegreensning. Herved implementeres en &ndring af artikel 24, stk. 3, i direktivet om laege-
midler til mennesker.

Bestemmelsen i 8 27, stk. 3, kan som hidtil anvendes i andre situationer, hvor det er Leegemid-
delstyrelsens vurdering, at forholdet mellem fordele og risici tilsiger det.

Til nr. 10 (8 27, stk. 4 og 5)

Den foreslaede § 27, stk. 4, @ndrer fristen for, hvornar indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse for et leegemiddel til mennesker senest skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om en forlengel-
se af tilladelsen. Efter den gzldende § 27, stk. 3, skal dette ske senest 6 maneder far tilladelsens
udlgb. Denne frist foreslas forlenget til 9 maneder for at give Leegemiddelstyrelsen bedre mu-
ligheder for at foretage en grundig vurdering af ansggningen og i forngdent omfang koordinere
sagsbehandlingen med legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande. Bestemmelsen im-
plementerer artikel 24, stk. 2, 2. afsnit, i direktivet om leegemidler til mennesker.

Den foreslaede bestemmelse i § 27, stk. 5, viderefarer den nugeldende frist for indsendelse af
ansggning om forlengelse af markedsfaringstilladelse for et legemiddel til dyr pa 6 maneder.
Det er en implementering af artikel 28, stk. 2, 2. afsnit i direktivet om leegemidler til dyr.

Til nr. 11 (§ 30)

Med den foreslaede andring af § 30 ophaves adgangen for Veterinarinstituttet til at selge eller
udlevere sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraparater til
dyr, der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse, jf. § 7. Instituttet vil saledes ikke frem-
over kunne forhandle disse produkter.

| stedet foreslas det at fastsaette en udtrykkelig adgang for Veterinarinstituttet til at seelge og
udlevere autovacciner i overensstemmelse med principperne i geldende lovs § 30. Det slas sa-
ledes fast, at salg og udlevering af produkterne kun kan ske efter anmodning, i se&rlige tilfeelde
0g i begreenset maengde. Endelig vil Leegemiddelstyrelsen skulle underrettes om hvert salg eller
udlevering. Dette skal gagre det muligt for Leegemiddelstyrelsen at fgre tilsyn med, at ordningen
forvaltes i overensstemmelse med de i bestemmelsen fastsatte principper.

/ndringen bergrer ikke Statens Serum Instituts mulighed for at salge eller udlevere sera, vac-
ciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater (til humant brug) i
medfer af bestemmelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.1.2. i de almindelige bemaerkninger.
Til nr. 12 (§ 44, stk. 5)

Den foreslaede § 44, stk. 5, indebzrer, at Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med Det Europzi-
ske Leegemiddelagentur planleegger udfarelsen af styrelsens kontrolopgaver. Det falger af de
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nye EU-regler om leegemiddelovervagning, at de nationale lzzgemiddelmyndigheder i EU skall
samarbejde med Laegemiddelsagenturet om deres kontrolopgaver, og agenturet er i relation til
dette samarbejde tillagt en koordinerende rolle, nar der skal planleegges og gennemfares kontrol
af leegemiddelvirksomheder savel inden for som uden for EU. Herved sikres det blandt andet, at
der kan drages yderligere fordel af samarbejdet mellem de europaiske leegemiddelmyndigheder
vedrgrende kontrollen med lzegemiddelvirksomheder. For at Det Europaiske Laegemiddelagen-
tur kan udfylde denne koordinerende rolle skal Leegemiddelstyrelsen udveksle oplysninger med
agenturet om planlagte og gennemfgrte kontrolbesgg. Bestemmelsen implementerer artikel 111,
stk. 1, litra i, i direktivet om leegemidler til mennesker.

Til nr. 13 (8 46, stk. 3)

Den foreslaede § 46, stk. 3, implementerer artikel 117, stk. 3, i direktivet om lzegemidler til
mennesker. Det kan under szrlige omsteendigheder veere ngdvendigt i en overgangsperiode at
tillade udlevering af et legemiddel til patienter, som er i behandling med leegemidlet, selvom
udlevering generelt er forbudt. Det kan fx veere tilfeeldet, hvis gjeblikkeligt opher af behandling
med et liegemiddel medfarer risiko for patienten, hvorfor behandlingen skal udfases over en
periode. Ansggning om udleveringstilladelse behandles efter reglerne i leegemiddellovens § 29.

Til nr. 14 (§ 53)

Den foreslaede § 53 indeholder forpligtelser for indehaveren af markedsfaringstilladelsen til at
anvende et leegemiddelovervagningssystem, fare fortegnelser over formodede bivirkninger,
indberette oplysninger om formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen og Laegemiddel-
agenturet og udarbejde periodiske sikkerhedsopdateringer til Laegemiddelstyrelsen. Det foreslas,
at ministeren for sundhed og forebyggelse fastseatter neermere regler herom. Laeegemiddelstyrel-
sen skal som hidtil kunne kontrollere, at indehaveren af markedsferingstilladelsen overholder
disse regler. Det er preeciseret, at Laegemiddelstyrelsen mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse har adgang til bade indehaveren af markedsfaringstilladelsens lokaler og til virksom-
heder, der af indehaveren af markedsferingstilladelsen har faet til opgave at udfaere leegemiddel-
overvagningsaktiviteter for at kontrollere, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen overhol-
der sine forpligtelser.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 1, er der indsat en ny bestemmelse om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen til et leegemiddel skal anvende et l&egemiddelovervagningssystem med
henblik pa at overvage sikkerheden ved leegemidlet, vurdere muligheder for risikominimering
og om ngdvendigt treffe passende foranstaltninger. Der er tale om en preecisering af geeldende
forpligtelser for indehaveren af en markedsfaringstilladelse til labende at overvage sikkerheden
ved sit legemiddel og treeffe passende sikkerhedsforanstaltninger.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 2, er der indsat en ny bestemmelse om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen for et legemiddel til mennesker skal fare en sakaldt "master fil” for sit
leegemiddelovervagningssystem og pa anmodning stille en kopi af master filen til radighed for
Laegemiddelstyrelsen. Ved en master fil for leegemiddelovervagningssystemet forstas en detalje-
ret beskrivelse af det lazgemiddelovervagningssystem, som indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen anvender i forbindelse med et eller flere godkendte leegemidler. Denne master fil skal til
stadighed veere til radighed for Laegemiddelstyrelsens kontrol med, at indehaveren af markeds-
faringstilladelsen overholder sine forpligtelser i forbindelse med leegemiddelovervagning.

Der er vedtaget nye regler om risikostyringssystemer og risikostyringsplaner for leegemidler til
mennesker. Nye leegemidler skal have tilknyttet et risikostyringssystem. I forbindelse med en
ansggning om en markedsfgringstilladelse skal ansggeren indsende en risikostyringsplan, der
beskriver det risikostyringssystem, som ansggeren vil indfare for det pageeldende leegemiddel.
Dette geelder for ansggninger om en markedsfaringstilladelse, der indsendes til Leegemiddelsty-
relsen fra den 21. juli 2012 og frem.
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Et risikostyringssystem er defineret som en raeekke lzegemiddelovervagningsaktiviteter og ind-
greb, der har til formal at identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerhedsrisiko, be-
kraefte leegemidlets sikkerhedsprofil eller male effektiviteten af risikostyringsforanstaltninger.
Risikostyringsplanen er defineret som en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet.

Laegemiddelstyrelsen vurderer i forbindelse med behandlingen af en ansggning om en markeds-
faringstilladelse, om de i ansggningen beskrevne leegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb
er tilstreekkelige. Laeegemiddelstyrelsen kan i forbindelse med udstedelse af en markedsfarings-
tilladelse og efterfalgende fastsatte vilkar om sikkerhedsforanstaltninger, der skal inkluderes i
risikostyringssystemet. Indholdet af et risikostyringssystem skal sta i forhold til identificerede
og potentielle risici ved leegemidlet samt behovet for sikkerhedsdata efter, at der er givet tilla-
delse til markedsfaring.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa fastsatte vilkar om, at indehaveren af en markedsfaringstilladel-
se, der er udstedt fgr den 21. juli 2012, skal anvende et risikostyringssystem, hvis der er bekym-
ringer vedrarende forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt lsegemiddel. Hvis der er
tale om et legemiddel, hvor ansggningen er indsendt for den 21. juli 2012, og markedsferings-
tilladelsen er udstedt efter denne dato, vil Leegemiddelstyrelsen efterfalgende fastseette vilkar
om, at leegemidlet skal have tilknyttet et risikostyringssystem. Laegemiddelstyrelsen kan ikke
generelt kreeve, at ansggere far den 21. juli 2012 skal indsende en risikostyringsplan, der beskri-
ver et risikostyringssystem for det pageldende leegemiddel. Leegemiddelstyrelsen vil derfor
efterfalgende i relation til den enkelte markedsfaringstilladelse fastsette vilkar om, at indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen skal have et risikostyringssystem og skal indsende en risikosty-
ringsplan.

Bestemmelsen i § 53, stk. 1, nr. 2, gaelder ikke for legemidler til dyr, jf. den foreslaede § 53,
stk. 2. Ansggeren om en markedsfgringstilladelse til et liegemiddel til dyr skal som hidtil i for-
bindelse med ansggningen til Leegemiddelstyrelsen indsende en detaljeret beskrivelse af sit lee-
gemiddelovervagningssystem og, hvis det er relevant, det program for risikostyring, som ansg-
geren agter at indfgre, samt dokumentation for, at ansggeren rader over en sagkyndig person,
der er ansvarlig for leegemiddelovervagningen, og det ngdvendige udstyr til at rapportere om
formodede bivirkninger i EU eller i et tredjeland, jf. bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december
2005 om markedsfgringstilladelse til leegemidler m.m.

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen skal som hidtil an-
sgge styrelsen om tilladelse til enhver a&ndring af de dokumenter, der ligger til grund for tilla-
delsen (variationsansggning), jf. den geldende leegemiddellovs § 26. Pa denne made far styrel-
sen information om indehaveren af markedsfaringstilladelsens leegemiddelovervagningssystem
og om eventuelle &ndringer heraf. Dette materiale er tilgeengeligt for Leegemiddelstyrelsens
kontrol.

Den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 3 og 4, viderefarer geeldende forpligtelser for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til at fare fortegnelser over formodede bivirkninger og stille forteg-
nelserne til radighed for Laeegemiddelstyrelsen.

Definitionen af en bivirkning bliver udvidet til ”en skadelig og utilsigtet reaktion pa et leege-
middel”, jf. artikel 1, nr. 11, i legemiddeldirektivet. Det er dermed ikke lengere en betingelse,
at der skal vere tale om en skadelig og utilsigtet reaktion, som indtreeder ved sadanne doser, der
normalt anvendes med henblik pa forebyggelse, diagnose eller behandling af sygdom eller til at
@ndre, genopbygge, korrigere eller pavirke en fysiologisk funktion, jf. den geeldende bivirk-
ningsdefinition. Den ny definition af en bivirkning omfatter ogsa skadelige og utilsigtede reak-
tioner som falge af forkert brug, medicineringsfejl, off-label brug og misbrug af leegemidler.
Skadelige og utilsigtede reaktioner ved anvendelse af et liegemiddel i overensstemmelse med
dets godkendte produktresumé vil som hidtil vaere omfattet af definitionen en bivirkning.
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| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 5, er der indsat en ny bestemmelse om, at ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsatter regler om, at indehaveren af markedsferingstilladelsen skal ind-
berette oplysninger om formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen eller til Det Europai-
ske Legemiddelagentur. Det fremgar af artikel 107, stk. 3, i direktivet om leegemidler til men-
nesker, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen for et leegemiddel til mennesker skal indbe-
rette formodede bivirkninger direkte til den europeiske bivirkningsdatabase (Eudravigilance-
databasen). Medlemsstaternes myndigheder har fuld adgang til disse indberetninger via den
europaiske bivirkningsdatabase.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal imidlertid farst begynde at indberette direkte til
den europeaiske bivirkningsdatabase, nar denne er feerdigudviklet. Medlemsstaterne skal sikre,
at de i artikel 107, stk. 3, fastsatte forpligtelser for indehaveren af markedsfaringstilladelsen til
at indsende formodede bivirkninger til EudraVigilance-databasen finder anvendelse 6 maneder
efter, at databasens funktioner er etableret og bekendtgjort af Det Europeeiske Leegemiddelagen-
tur. Indtil databasen er feerdigudviklet, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen indberette
alle formodede alvorlige bivirkninger inden for EU til den medlemsstat, hvor haendelsen er ind-
truffet. Alvorlige bivirkninger indtruffet i tredjelande skal indberettes til Det Europaeiske Lae-
gemiddelagentur. En medlemsstat kan endvidere fastsatte krav om, at indehaveren af markeds-
faringstilladelsen skal indberette formodede alvorlige bivirkninger set i tredjelande samt ikke-
alvorlige bivirkninger, som konstateres pa medlemsstatens omrade, direkte til den nationale
kompetente myndighed.

Reglerne vedrgrende indberetning af formodede alvorlige bivirkninger og eksponeringsreaktio-
ner for indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til dyr er usendrede. Regler-
ne om indberetning af alvorlige bivirkninger og eksponeringsreaktioner er fastsat i bekendtgg-
relse nr. 1238 af 12. december 2005 om bivirkningsovervagning af leegemidler.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 6, er der indsat en ny bestemmelse om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse skal udar-
bejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen.

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i medfar af den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 6, fast-
seette krav til indholdet af PSUR’er. Herudover kan ministeren for sundhed og forebyggelse i
medfar af geeldende leegemiddellovs 8 56 a fastseette regler om formkrav til periodiske sikker-
hedsopdateringer udarbejdet af indehavere af markedsferingstilladelser, herunder at dette skal
ske elektronisk.

Der er vedtaget nye regler om periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR). Indehavere af en
markedsfaringstilladelse for et originalpraparat (et nyt leegemiddel) skal som hidtil forelsegge
PSUR for myndighederne, men frekvensen for aflevering fastsaettes fremover individuelt som
en del af markedsfaringstilladelsen. | dag er der faste intervaller for indsendelse af PSUR, der
geelder for alle leegemidler.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 6, er der indsat en ny bestemmelse om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse skal udar-
bejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse for generiske leegemidler, der indeholder velkendte
virksomme stoffer, skal fremover kun aflevere PSUR, hvis der er fastsat vilkar herom i forbin-
delse med udstedelse af markedsfaringstilladelsen, eller hvis myndighederne efterfglgende an-
moder herom pa baggrund af leegemiddelovervagningsdata eller som fglge af mangel pa perio-
diske sikkerhedsopdateringer vedrgrende leegemidlets virksomme stof(fer).
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De nye regler om aflevering af PSUR og frister herfor er udtryk for et gnske om at overga til en
mere risikobaseret tilgang til legemiddelovervagning, hvor der tages hensyn til, om der er tale
om nye leegemidler eller leegemidler, der indeholder &ldre, velkendte virksomme stoffer.

For generiske leegemidler til mennesker, der indeholder velkendte virksomme stoffer, skal der
som udgangspunkt ikke indsendes periodiske sikkerhedsopdateringer, medmindre Legemiddel-
styrelsen har knyttet et vilkar herom til markedsfaringstilladelsen i forbindelse med udstedelsen
af markedsfaringstilladelsen, eller hvis Laeegemiddelstyrelsen efterfalgende anmoder herom pa
grund af bekymringer vedrarende leegemiddelovervagningsdata eller som fglge af mangel pa
periodiske sikkerhedsopdateringer vedragrende et virksomt stof, jf. artikel 107b, stk. 3, i direkti-
vet om leegemidler til mennesker. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naeerme-
re regler herom i medfer af den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 6.

De nye EU-regler om leegemiddelovervagning indebzrer ogsa, at en registreringsindehaver til et
homgopatisk leegemiddel og en registreringsindehaver til et traditionelt planteleegemiddel skal
indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen, hvis styrelsen anmoder
om det pa basis af bekymringer vedrgrende leegemiddelovervagningsdata. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastseetter naermere regler herom i medfer af 8 34, nr. 2 og 3, i den galden-
de legemiddellov.

Direktivet om laegemidler til mennesker indeholder krav til indholdet af en PSUR. PSUR’er skal
indeholde sammenfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering af leegemidlets fordele
og risici, herunder af resultaterne af en videnskabelig vurdering af forholdet mellem fordele og
risici ved leegemidlet og alle oplysninger om salg og ordination af l&egemidlet, som indehaveren
af markedsfaringstilladelsen er i besiddelse af, inkl. et skan over hvor stor en patientpopulation,
der har veeret eksponeret for leegemidlet, jf. artikel 107b, stk. 1, i direktivet. Europa-
Kommissionen har i medfar af direktivets artikel 108, litra f, faet bemyndigelse til at vedtage
gennemfgrelsesforanstaltninger, der fastsatter yderligere krav til format og indhold af elektroni-
ske periodiske sikkerhedsopdateringer.

Reglerne om udarbejdelse og indsendelse af periodiske sikkerhedsopdateringer for leegemidler
til dyr er uendrede. Reglerne herom fremgar af bekendtgerelse nr. 1238 af 12. december 2005
om bivirkningsovervagning af leegemidler og bekendtggrelse nr. 1214 af 7. december 2005 om
krav til udformning af bivirkningsindberetninger og periodiske sikkerhedsopdateringer.

Den foreslaede § 53, stk. 3, viderefarer den nugaldende § 53, stk. 3. Dog foreslas der tilfgjet en
bestemmelse om, at Leegemiddelstyrelsen kan beslutte, at indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse til et legemiddel til mennesker skal udpege en lokal kontaktperson, der skal veere for-
bindelsesled og afleegge rapport i sager om leegemiddelovervagning til virksomhedens szrlige
sagkyndige person inden for leegemiddelovervagning. Bestemmelsen, der implementerer artikel
104, stk. 4, i direktivet om leegemidler til mennesker, kan anvendes med henblik pa at sikre hur-
tig og effektiv kommunikation med den sagkyndige.

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal som hidtil have en sagkyndig person inden for
leegemiddelovervagning, men den sagkyndige skal ikke ngdvendigvis vere bosiddende i Dan-
mark. Den sagkyndige inden for leegemiddelovervagning skal ifglge artikel 104, stk. 3, i direkti-
vet om leegemidler til mennesker og artikel 74 i direktivet om leegemidler dyr, vaere bosiddende
i EU. Direktivet om leegemidler til dyr indeholder ikke hjemmel til, at medlemsstaterne kan
kreeve, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal udpege en lokal kontaktperson.

Den foreslaede § 53, stk. 5, viderefarer den nugeldende § 53, stk. 5, men giver herudover La-
gemiddelstyrelsen adgang til virksomheder, der af indehaveren af markedsfgringstilladelsen har
faet til opgave at udfare leegemiddelovervagningsaktiviteter pa vegne af denne, med henblik pa
at gennemfare den i stk. 4 nevnte kontrol. Det kan fx vaere relevant, hvis indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen har uddelegeret sine opgaver i forbindelse med leegemiddelovervagning
til en ekstern sagkyndig, eller hvis virksomhedens registrerede bivirkninger er placeret hos en
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ekstern databehandler. Bestemmelsen implementerer artikel 111, stk. 1, litra d, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 80, stk. 1, litra d, i direktivet om laegemidler til dyr.

Den foreslaede bestemmelse i § 53, stk. 6, implementerer artikel 111, stk. 8, i direktivet om
leegemidler til mennesker.

De resterende bestemmelser i lovforslagets § 1, nr. 14, er en viderefgrelse af bestemmelser i den
geeldende leegemiddellov.

Til nr. 15 (8§ 54)
Den foreslaede § 54 implementerer artikel 106a, stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker
og artikel 75, stk. 8, i direktivet om leegemidler til dyr.

Information om leegemidlers sikkerhed har stor offentlig bevagenhed. Bestemmelsen har til
formal at sikre, at leegemiddelmyndighederne har kendskab til information, som indehaveren af
markedsfaringstilladelsen udsender om det enkelte produkts sikkerhed. Gennem kendskab til
sadan information kan lzegemiddelmyndighederne dels overvage indholdet af informationerne,
dels tilretteleegge sin egen informationsvirksomhed om det pageldende produkt. Indehaveren af
markedsfaringstilladelsen skal sikre, at information til offentligheden fremlaeegges pa en objektiv
og ikke vildledende made.

Savel Laegemiddelstyrelsen som Det Europeiske Lagemiddelagentur og Europa-Kommissionen
skal orienteres af indehaveren af markedsfaringstilladelsen, inden offentliggerelse af informati-
on om leegemiddelsikkerhed vedrgrende leegemidler til mennesker. For sa vidt angar leegemidler
til dyr er det kun Leegemiddelstyrelsen, der skal orienteres.

Til nr. 16 (8§ 56)

| den foreslaede § 56, stk. 1, er det praeciseret, at Leegemiddelstyrelsen skal anvende et leege-
middelovervagningssystem til at overvage leegemidlers sikkerhed. Laegemiddelstyrelsen skal
som hidtil have et legemiddelovervagningssystem, som tager sigte pa at overvage lsegemidlers
sikkerhed og pavise eventuelle @ndringer i forholdet mellem laegemidlers fordele og risici. Lee-
gemiddelstyrelsen farer et register over indberettede bivirkninger og indfarer modtagne oplys-
ninger om bivirkninger i en bivirkningsdatabase. Leegemiddelstyrelsen foretager som led i sit
leegemiddelovervagningssystem faglige vurderinger af bivirkningsdata, overvejer muligheder
for risikominimering og -forebyggelse, og styrelsen traeffer om ngdvendigt foranstaltninger
vedrgrende markedsfaringstilladelsen, jf. legemiddellovens 8§ 14-16.

Leegemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til at undersgge, om der er signaler
om nye eller &ndrede risici ved leegemidler, og indberetningerne indgar som en del af grundla-
get for lgbende vurderinger af leegemidlernes sikkerhedsprofil. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter nsermere regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om
formodede bivirkninger og behandling af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Det indgar i Legemiddelstyrelsens opgavevaretagelse at overvage resultater af risikominime-
ringsforanstaltninger, der indgar i legemiddelvirksomhedernes risikostyringsplaner for mar-
kedsfarte leegemidler, at vurdere virksomheders ajourfaringer af risikostyringssystemer, at
overvage bivirkningsdata i den feelles europaiske bivirkningsdatabase og at foretage vurderin-
ger af leegemidlers sikkerhed i forbindelse med evaluering af periodiske sikkerhedsopdateringer.
Laegemiddelstyrelsen samarbejder med Det Europaiske Legemiddelagentur og leegemiddel-
myndighederne i de andre EU/E@S-lande om disse opgaver.

Artikel 107e og artikel 107g i direktivet om leegemidler til mennesker indeholder nye regler og
procedurer om arbejdsdeling i forbindelse med vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer
for leegemidler til mennesker, der er godkendt i flere medlemsstater, eller som indeholder de

samme virksomme stoffer. Reglerne indebarer, at periodiske sikkerhedsopdateringer vurderes i
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feellesskab i ekspertudvalg, der er nedsat under Det Europaiske Leegemiddelagentur, og at der
treeffes beslutninger i faellesskab om sikkerhedsspgrgsmal og konsekvenser for markedsfarings-
tilladelserne.

Den foreslaede § 56, stk. 2, viderefgrer Leegemiddelstyrelsens hjemmel til at videregive oplys-
ninger om indberettede bivirkninger til Det Europeiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og indehaveren af markedsfaringstilladelsen. Data fra
den danske bivirkningsdatabase sendes elektronisk til den feelles europaisk bivirkningsdatabase
i Leegemiddelagenturet og til indehaveren af markedsferingstilladelsen. De andre EU/E@S-
lande og Europa-Kommissionen har adgang til indberetningerne via den europziske database.

Herudover er det blevet tilfgjet i bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplys-
ninger om indberetninger om bivirkninger til Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen. Dette er
en konsekvens af, at definitionen af en bivirkning er blevet udvidet til at omfatte skadelige og
utilsigtede reaktioner som fglge forkert brug, medicineringsfejl, off-label brug og misbrug af
leegemidler, jf. bemerkningerne til nr. § 1, nr. 14, samt at medlemsstaterne ifglge artikel 107a,
stk. 5, i direktivet om leegemidler til mennesker, skal sikre, at indberetninger om formodede
bivirkninger som fglge af medicineringsfejl gares tilgeengelige for de myndigheder, der er an-
svarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne. Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen vareta-
ger opgaver vedrgrende patientsikkerhed og sundhedsfaglig virksomhed.

Det falger af den geeldende leegemiddellovs § 55, at ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om sundhedspersoners pligt til at indberette oplysninger om formodede bivirk-
ninger. | bekendtgarelse nr. 800 af 17. august 2009 om indberetning af bivirkninger ved leege-
midler m.m. er der fastsat regler om leegers, tandlaegers og dyrlaegers pligt til at indberette bi-
virkninger til Laegemiddelstyrelsen.

| forbindelse med &ndring af bivirkningsdefinitionen skal der tages hgjde for, at leger i henhold
til sundhedslovens § 199, stk. 4, skal veere anonymiserede ved indberetning af utilsigtede hen-
delser, herunder medicineringsfejl, til Dansk Patientsikkerhedsdatabase, hvorimod Lagemiddel-
styrelsen skal kunne identificere den, der indberetter bivirkninger. Indberetter skal vaere identi-
ficeret, fordi der kan vaere behov for at stille uddybende spgrgsmal til brug for vurdering af bi-
virkningsindberetningen.

For at tage hensyn til at sundhedspersoner har krav pa anonymitet ved indberetning af utilsigte-
de haendelser, vil der i bekendtgarelsen om indberetning af bivirkninger blive fastsat bestem-
melser om, at laeger kan — men ikke skal — indberette formodede bivirkninger som falge af me-
dicineringsfejl til Leegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen sender i givet fald information
vedrgrende formodede bivirkninger som falge af medicineringsfejl, forkert brug, off-label brug
og misbrug af leegemidler i anonymiseret form til Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen.

Til nr. 17 (8 62, stk. 1)

8 62 omhandler leegemidler, hvortil der er knyttet et risikostyringsprogram. Bestemmelsen fore-
slas &ndret, sa det det tydeligt fremgar, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om betin-
gelser for ordination og udlevering af leegemidler godkendt ved en markedsfaringstilladelse
udstedt af Leegemiddelstyrelsen. Bestemmelsen vedrarer leegemidler, der har tilknyttet et seerligt
program for ledelse, organisation og styring af risici (risikostyringsprogram). Den geldende §
62 regulerer kun leegemidler omfattet af en feellesskabsmarkedsfaringstilladelse, der har tilknyt-
tet et risikostyringsprogram. Et risikostyringsprogram kan indga som en del af et risikostyrings-
system for et laegemiddel.

Tilnr. 18 (§ 72, stk. 1)
Den foreslaede § 72, stk. 1, samler informationsbestemmelser fra l&egemiddeldirektiverne, der
paleegger nationale lzgemiddelmyndigheder at stille oplysninger til radighed for offentligheden.



39

Laegemiddelstyrelsen ger i dag legemiddelinformation tilgeengelig for offentligheden pa flere
forskellige hjemmesider, herunder Laegemiddelstyrelsens primare hjemmeside, laegemiddelsty-
relsen.dk. P& laegemiddelstyrelsen.dk er der links til de gvrige hjemmesider.

De nye europziske regler om leegemiddelovervagning forpligter medlemsstaterne til at offent-
liggare og samle leegemiddelinformation pa en webportal, sa forbrugerne ikke skal sgge efter
informationen flere steder. Portalen skal linke til den faelles europeiske webportal om leegemid-
ler, jf. nedenfor.

Gennem de nationale portaler skal medlemsstaterne som minimum gere falgende oplysninger

tilgeengelige for offentligheden:

o Offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resumeer heraf.

e Produktresumeer og indlaegssedler.

e Sammendrag af risikostyringsplaner for leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med direktivet.

e En liste med leegemidler, der er underkastet supplerende overvagning, jf. artikel 23 i forord-
ning nr. 726/2004.

e Information om, hvordan sundhedspersoner og patienter kan indberette bivirkninger.

Ifelge forordning 726/2004 skal Det Europeeiske Leegemiddelagentur oprette og drive en euro-
peeisk webportal om lzegemidler, der er godkendt i EU, og Laegemiddelagenturet skal etablere
og ajourfare en liste over leegemidler, der er underkastet supplerende overvagning i EU. Listen
skal ifglge forordningen offentliggares pa Laegemiddelagenturets webportal.

| stedet for at oprette en ny national webportal kan medlemsstaterne benytte en eksisterende
hjemmeside til offentliggarelse af oplysningerne om godkendte leegemidler. Det vurderes at
veaere gkonomisk rationelt at videreudvikle og udvide Laegemiddelstyrelsens eksisterende hjem-
meside i stedet for at oprette en ny portal. Leegemiddelstyrelsen vil derfor samle de omtalte op-
lysninger pa laegemiddelstyrelsen.dk. Forbindelsen mellem Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
og den ny europeeiske webportal om leegemidler forventes etableret senest den 21. juli 2012.

Ifelge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 2, skal Laegemiddelstyrelsen offentliggare vilkar, der er
knyttet til markedsferingstilladelser i henhold til 8 9, og eventuelle tidsfrister for opfyldelse af
vilkarene. Bestemmelsen implementerer artikel 21, stk. 3, i direktivet om leegemidler til menne-
sker og artikel 25, stk. 3, i direktivet om leegemidler til dyr. Selvom artikel 21, stk. 3, ikke ved-
rerer alle typer af vilkar for en markedsfaringstilladelse, foreslas det, at alle vilkar bliver offent-
liggjort pa hjemmesiden, medmindre de er undtaget fra adgang til aktindsigt i henhold til regler-
ne i offentlighedsloven, jf. legemiddellovens § 72, stk. 2.

Laegemiddellovens § 72, stk. 1, nr. 4, foreslas udvidet, sdledes at Leegemiddelstyrelsen ud over
evalueringsrapporten skal offentliggare et resumé af evalueringsrapporten. Resumeet skal give
leeserne et bedre overblik over indholdet af evalueringsrapporten og de vaesentligste konklusio-
ner heri. Evalueringsrapporten indeholder Laegemiddelstyrelsens vurdering af resultaterne af de
farmaceutiske, preekliniske og kliniske undersggelser, der ligger til grund for udstedelsen af
markedsfaringstilladelsen. Evalueringsrapporten skal ajourfgres, nar der fremkommer nye op-
lysninger af betydning for vurderingen af leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Selvom direktivet om leegemidler til dyr ikke indeholder krav om offentliggarelse af et resumé
af evalueringsrapporten foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen ogsa offentligger et resumé af
evalueringsrapporter vedrgrende godkendte leegemidler til dyr.

Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 6, skal Laegemiddelstyrelsen offentliggare et ssmmendrag
af risikostyringsplaner for leegemidler til mennesker.
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En risikostyringsplan er en detaljeret beskrivelse af et risikostyringssystem, som omfatter en
reekke leegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til formal at identificere, karakte-
risere, forebygge eller minimere risici ved et liegemiddel, herunder en vurdering af aktiviteter-
nes og indgrebenes effektivitet. Det fglger af artikel 104, stk. 3, litra c, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal anvende et individuelt risiko-
styringssystem for alle lsegemidler, der godkendes efter den 21. juli 2012. For leegemidler, der
er godkendt far denne dato, kan Leegemiddelstyrelsen paleegge indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen at anvende et risikostyringssystem, hvis der er bekymringer vedrgrende forholdet
mellem legemidlets fordele og risici. Der offentliggares et sammendrag af alle risikostyrings-
planer pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 7, skal Laegemiddelstyrelsen offentliggare listen over lz-
gemidler, der er underkastet supplerende overvagning, jf. artikel 23 i forordning nr. 726/2004.
Det Europzeiske Laegemiddelagentur etablerer og ajourfarer i samarbejde med medlemsstaterne
denne liste.

Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 8, skal Laegemiddelstyrelsens hjemmeside indeholde in-
formation om, hvordan sundhedspersoner og patienter kan indberette bivirkninger til Laegemid-
delstyrelsen. Det er vaesentligt for legemiddelsikkerheden, at Leegemiddelstyrelsen modtager
indberetninger om bivirkninger, og det skal veere nemt at finde information om, hvordan man
kan indberette.

Indberetning af bivirkninger kan foretages elektronisk ved hjzlp af e-blanketter pa Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside, pa indberetningsskemaer, der kan hentes pa hjemmesiden eller pa et
apotek, eller ved henvendelse til Laeegemiddelstyrelsen.

Bestemmelserne i 8 72, stk. 1, nr. 1, 3, 5 0g 9, er en viderefgrelse af krav, som findes i den nu-
geeldende § 72, stk. 1. 1 § 72, stk. 1, nr. 5, praeciseres, at pligten til offentliggerelse af indlaegs-
sedler ikke kun omfatter indlaegssedler for leegemidler, der markedsfares her i landet, men ind-
leegssedler for leegemidler, der kan markedsfares her.

Laegemiddelstyrelsen offentliggar som hidtil ikke oplysninger, der er undtaget fra aktindsigt i
medfar af offentlighedslovens regler herom, jf. leegemiddellovens § 72, stk. 2. Laeegemiddelsty-
relsen ma fx ikke offentliggere forretningshemmeligheder af veaesentlig skonomisk betydning
for en virksomhed.

Til nr. 19 (§ 73, stk. 5)

Leegemiddelstyrelsen kan ifglge den nugeeldende § 73, stk. 1 og stk. 4, informere om laegemid-
ler og offentliggare oplysninger om bivirkninger fremkaldt af leegemidler, dog ikke oplysninger,
der kan henfgres til enkeltpersoner. Disse bestemmelser a&ndres ikke.

| den foreslaede § 73, stk. 5, indsettes en ny bestemmelse om, at Leegemiddelstyrelsen skal
underrette Det Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de gvrige medlems-
stater mindst 24 timer fgr offentliggerelse af oplysninger om bekymringer vedrgrende sikkerhe-
den ved et legemiddel til mennesker, medmindre hurtigere offentliggarelse er pakreevet af hen-
syn til beskyttelse af folkesundheden. Bestemmelsen implementerer artikel 106a, stk. 2, i direk-
tivet om laegemidler til mennesker. Formalet er at sikre en hurtig og effektiv koordinering af
information til offentligheden vedrgrende sikkerheden ved leegemidler til mennesker.

Laegemiddelagenturet er ansvarligt for koordinering af sikkerhedsmeddelelser om leegemidler,
der er godkendt i flere medlemsstater. Derfor fremgar det af artikel 1064, stk. 3, i direktivet om
leegemidler til mennesker, at agenturet koordinerer sikkerhedsmeddelelser om laegemidler, der
er godkendt i flere medlemsstater, og at agenturet og medlemsstaterne skal gare alle rimelige
bestraebelser pa at na til enighed om en felles meddelelse vedrarende leegemidlernes sikkerhed
og en tidsplan for formidling af information til offentligheden.
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Til nr. 20, 21 og 22 (8 83, stk. 2, og § 83, stk. 3, 1. pkt., og stk. 4)

Ifalge den geldende leegemiddellovs § 83, stk. 1, 1. pkt., skal hver enkelt legemiddelpakning
veere forsynet med et entydigt varenummer. Den, som bringer et leegemiddel pa markedet i
Danmark, skal rekvirere et varenummer hos Leegemiddelstyrelsen eller en privat institution e.l.,
der af Leegemiddelstyrelsen er bemyndiget til at foresta tildeling af varenumre, jf. § 83, stk. 1, 2.
pkt., og stk. 3.

De foreslaede andringer i § 83, stk. 2, og § 83, stk. 3, er tekniske praeciseringer. Det praeciseres
i § 83, stk. 2, at Laeegemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler om, at ibrugtagning af et
tildelt varenummer skal indberettes til styrelsen. I § 83, stk. 3, praciseres det, at henvisningen til
stk. 1 er en henvisning til stk. 1, 2. pkt., vedrgrende opgaven med tildeling af varenumre.

Den foreslaede § 83, stk. 4, udvider Laegemiddelstyrelsens bemyndigelse, saledes at styrelsen
kan fastsaette formkrav til virksomheders indberetning af varenumre til Leegemiddelstyrelsen,
herunder krav om at indberetningen skal ske elektronisk. Laeegemiddelstyrelsen introducerede i
2006 DKMAnet, der er et adgangssikret ekstranet, hvor virksomheder har nem og sikker adgang
til at sende og modtage informationer om lzegemidler inden for en raekke omrader. Denne elek-
troniske lgsning omfatter bl.a. anmeldelse af leegemiddelpriser og sortimentsandringer, ligesom
virksomhederne kan indberette ibrugtagning af tildelte varenumre til Laeegemiddelstyrelsen.

Elektronisk indberetning af varenumre er en tidsbesparende, sikker og tidssvarende lgsning.
Ved at gare elektronisk indberetning obligatorisk undgas det, at Laegemiddelstyrelsen skal op-
retholde bade en papirbaseret og en digital indberetningsadgang. Da sterstedelen af alle indbe-
retninger om ibrugtagelse af varenumre allerede i dag sker elektronisk, vil et formkrav herom
ikke medfare naevneverdige administrative eller gkonomiske byrder for virksomhederne.

Til nr. 23 (8 88, stk. 1)

Det foreslas, at setningen "Ikke-interventionsforsgg kan dog iveerksettes uden Laegemiddelsty-
relsens tilladelse” i § 88, stk. 1, udgar. Der er tale om en konsekvensrettelse, fordi der foreslas
indfart nye regler om, at ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en mar-
kedsfaringstilladelse, jf. § 9, farst ma iveerksattes, nar enten Laegemiddelstyrelsen eller Udval-
get for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervagning, der er nedsat under Det Europziske
Leegemiddelagentur, har givet tilladelse hertil, jf. den foreslaede § 92 b. Andre ikke-
interventionsundersggelser kan som hidtil iveerkseettes uden, at der skal foreligge en tilladelse
fra Laegemiddelstyrelsen eller Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning.

Til nr. 24 (8 90, stk. 2-5)

Inspektioner af kliniske forsgg med leegemidler kan ifglge artikel 23, stk. 1, i direktiv
2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis i
forbindelse med testpraeparater til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til frem-
stilling eller import af sddanne preeparater blandt andet finde sted som led i gennemgang af an-
sggninger om markedsfaringstilladelse til legemidler eller som opfglgning pa meddelelse af
tilladelsen. Laeegemiddelloven indeholder ikke bestemmelser herom. Det foreslas derfor preecise-
reti 8 90, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen kan foretage kontrol og inspektion af kliniske forsgg
med leegemidler som led i gennemgang af en ansggning om markedsfaringstilladelse og som
opfalgning pa udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

Den foreslaede § 90, stk. 5, giver Laeegemiddelstyrelsens repreesentanter adgang til indsigt i pati-
entjournaler o.l., der indeholder oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens kontrol. Ifglge den geeldende lzegemiddellovs § 90, stk. 2, nr.
2, har styrelsens repraesentanter som led i kontrol med kliniske forsgg kun adgang til indsigt i
patientjournaler o.l., hvis forsggspersonen, dennes nermeste pargrende eller vaerge har meddelt
samtykke eller fuldmagt hertil. Der er eksempel pa, at forsggsansvarlige ved en fejl ikke har faet
indhentet forsggspersoners samtykke eller fuldmagt til, at styrelsens repraesentanter kunne fa
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indsigt i deres patientjournaler. Det har i praksis fart til forsinkelse af inspektioner og ind-
skreenkninger af Laeegemiddelstyrelsens kontrolmuligheder.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at Leegemiddelstyrelsen har de ngdvendige redskaber til
smidigt og effektivt at lgfte kontrolopgaven. Laegemiddelstyrelsens repraesentanter kan pabyde
udlevering af alle relevante oplysninger om et klinisk forsgg, der er ngdvendige for kontrollen,
herunder oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, gvrige private forhold og andre
fortrolige oplysninger, som den forsggsansvarlige pa baggrund af denne hjemmel er berettiget
til at videregive til Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen kan kreeve et klinisk forsgg endret eller standset eller forbyde forsgget,
hvis styrelsen under forsgget far grundlag for at antage, at det ikke udfares i overensstemmelse
med tilladelsen, eller hvis der i gvrigt er forhold, som giver anledning til tvivl vedrgrende de
sikkerhedsmaessige og videnskabelige aspekter ved forsgget, jf. § 10 i bekendtgarelse nr. 295 af
26. april 2004 om kliniske forsgg med leegemidler pa mennesker.

Ifalge persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan behandling af oplysninger om helbredsmassige
forhold finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig for, at et retskrav kan fastleegges, gares geel-
dende eller forsvares. Persondataloven indeholder saledes grundlag for behandling af helbreds-
oplysninger til brug for eksempelvis sundhedsadministrative formal i form af tilsyn og kontrol,
og den foreslaede hjemmel er i overensstemmelse hermed.

Det falger af persondatalovens § 8, stk. 2, nr. 3, at videregivelse af oplysninger om andre private
forhold kan ske, nar videregivelsen er ngdvendig for udfarelsen af en myndigheds virksomhed
eller pakreaevet for en afgerelse, som myndigheden skal traeffe. Persondatalovens regler skal i
gvrigt iagttages ogsa i forbindelse med tilsyns- og kontrolvirksomheden, herunder reglerne om
oplysningspligt og indsigtsret. | forbindelse med indhentelse af et informeret samtykke fra en
forsggsperson til deltagelse i et klinisk forsgg skal den forsggsansvarlige informere forsggsper-
sonen om, at personoplysninger kan videregives til Leegemiddelstyrelsen som led i styrelsens
kontrolvirksomhed.

De videnskabsetiske komitéer har i medfer af § 29 i lov nr. 593 af 14. juni 2011 i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter faet hjemmel til at
pabyde udlevering af tilsvarende oplysninger, nar det er ngdvendigt i forbindelse med tilsyn
med andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Denne lov treeder i kraft 1. januar 2012.

Ifelge artikel 15 i direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnsermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennem-
farelse af kliniske forsag med leegemidler til human brug kan en medlemsstat anmode en anden
medlemsstat om bistand i forbindelse med inspektion og kontrol af kliniske forsgg. Det foreslas
derfor praciseret i § 90, stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af en anmodning fra en
kompetent myndighed i et andet EU/E@S-land om bistand til kontrol af et klinisk forsgg med
legemidler kan kontrollere enhver virksomhed i Danmark, der udfgrer et klinisk forseg med
leegemidler, og foretage inspektioner i forbindelse med kontrol af forsgget.

Til nr. 25 (8§ 92 b)
Den foreslaede § 92 b indeholder bestemmelser om ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af
godkendte lzegemidler til mennesker.

| § 92 b, stk. 1, foreslas indsat en bestemmelse om, at en ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelse af et leegemiddel, der er et vilkar for en markedsfgringstilladelse, jf. § 9, farst ma iveerk-
sattes, nar Laegemiddelstyrelsen eller Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelover-
vagning, der er nedsat under Det Europziske Laegemiddelagentur, har givet tilladelse til det.



43

Laegemiddelstyrelsens tilladelse skal foreligge, nar undersggelsen kun skal forega i Danmark,
og styrelsen har fastsat vilkar herom efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen. I tilfalde,
hvor undersggelsen skal udfgres i mere end et EU/E@S-land, eller hvor der er fastsat vilkar om
udfgrelse af undersggelsen i forbindelse med udstedelsen af en markedsfaringstilladelse, skal
der foreligge en tilladelse fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning,
far undersggelsen ma iveerksettes. Der kan ikke meddeles tilladelse, hvis det vurderes, at gen-
nemfgrelse af undersggelsen fremmer anvendelsen af leegemidlet, jf. § 92D, stk. 2, eller det vur-
deres, at undersggelsen er udformet pa en sadan made, at malene med undersggelsen ikke kan
opnas.

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter neermere regler om, hvilke
oplysninger en ansggning om tilladelse til en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse skal
indeholde og proceduren for behandling af sddanne ansggninger.

Nar undersggelsen er pabegyndt, kan indehaveren af markedsfaringstilladelsen kun foretage
vaesentlige endringer i forsggsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for sundhed og fore-
byggelse, jf. den foreslaede § 92 b, stk. 1, sidste punktum. Bestemmelsen implementerer artikel
107n og 1070 i direktivet om leegemidler til mennesker.

Ved en sikkerhedsundersggelse forstas en undersggelse vedrarende et godkendt leegemiddel,
som gennemfgres med henblik pa at identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerheds-
risiko, bekraefte laegemidlets sikkerhedsprofil eller male effektiviteten af risikostyringsforan-
staltninger, jf. artikel 1, nr. 15, i legemiddeldirektivet. En ikke-interventionsundersggelse er en
undersggelse, hvor leegemidlet eller legemidlerne ordineres som normalt i overensstemmelse
med betingelserne for markedsferingstilladelsen. Beslutningen om at ordinere det pageeldende
legemiddel skal veere klart adskilt fra beslutningen om at inkludere patienten i undersggelsen.
Selve behandlingen af patienten sker ikke i henhold til en protokol, men fglger almindelig prak-
sis. Der foretages ingen ekstra diagnostiske eller kontrolmaessige procedurer, og der skal anven-
des epidemiologiske metoder til at analysere indsamlede data, jf. artikel 2, stk. 1, litra c, i direk-
tiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske for-
sgg med leegemidler til human brug. Direktivet indeholder en definition af ikke-
interventionsforsgg for at afgreense disse i forhold til kliniske forsgg med leegemidler.

| § 92 b, stk. 2, foreslas indsat en bestemmelse om, at ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser
ikke ma udfares, hvis anvendelsen af et lzgemiddel dermed fremmes. Bestemmelsen gaelder
bade for ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilla-
delse, og for andre ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af godkendte leegemidler. Forma-
let er at forhindre, at undersggelserne bliver brugt til at markedsfare og fremme anvendelsen af
et legemiddel. Bestemmelsen implementerer artikel 107m, stk. 3, i direktivet om legemidler til
mennesker.

| § 92 b, stk. 3, foreslas indsat en bestemmelse om, at vederlag til sundhedspersoner, som har
deltaget i ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, kun ma omfatte kompensation for tidsfor-
brug og udgifter i forbindelse med undersggelserne. Det er en generel bestemmelse, der geelder
bade for ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilla-
delse, og for andre ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af godkendte leegemidler. Be-
stemmelsen skal ses i ssmmenhang med den foreslaede § 92 b, stk. 2, og den skal modvirke, at
anvendelse af et leegemiddel fremmes gennem tilbud om hgje vederlag til sundhedspersoner for
at deltage i undersggelsen. Bestemmelsen implementerer artikel 107m, stk. 4, i direktivet om
leegemidler til mennesker.

| § 92 b, stk. 4, foreslas indsat en bestemmelse om, at indehaveren af en markedsfaringstilladel-
se efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse skal sende en rapport om resul-
taterne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til Leegemiddelstyrelsen eller til Udvalget
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for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning. Bestemmelsen, der geelder for undersg-
gelser, som er et vilkar for markedsfgringstilladelsen, har til formal at sikre, at resultaterne kan
indga i myndighedernes lzegemiddelovervagning. Bestemmelsen implementerer artikel 107p,
stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker.

| forbindelse med vedtagelsen af a&ndringer af leegemiddeldirektivet har Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Leegemiddelovervagning, der nedsattes under Det Europziske Laegemid-
delagentur, faet til opgave at fglge op pa resultaterne af obligatoriske ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelser. Udvalget kan komme med anbefalinger til medlemsstaterne vedrgrende
eventuelle konsekvenser for markedsfaringstilladelserne.

Det er fastsat i artikel 107q, stk. 2, i liegemiddeldirektivet, at Udvalget for Risikovurdering in-
den for Laeegemiddelovervagning pa grundlag af undersggelsesresultater kan fremseette begrun-
dede anbefalinger vedrgrende markedsfgringstilladelsen. Hvis udvalget vedtager anbefalinger
vedrgrende &ndring, suspendering eller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen for et lee-
gemiddel, der er godkendt af medlemsstaternes leegemiddelmyndigheder i henhold til direktivet,
behandles sagen i Koordinationsgruppen, jf. direktivets artikel 27, efter proceduren i artikel
107q, stk. 2. Hvis der er enighed blandt medlemsstaternes repraesentanter i Koordinationsgrup-
pen om foranstaltninger vedrgrende andring, suspendering eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelsen, gennemfarer leegemiddelmyndighederne beslutningen efter hgring af indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen. 1 tilfeelde af uenighed sendes den holdning, som flertallet af
medlemsstaterne i Koordinationsgruppen er néet til enighed om, til Europa-Kommissionen, som
treeffer en afgarelse rettet til medlemsstaterne efter proceduren i artikel 33 og 34 i direktivet.
Medlemsstaterne er herefter forpligtede til at efterkomme denne afgarelse.

| § 92 b, stk. 5, foreslas indsat en ny bestemmelse om, at indehaveren af en markedsfgringstilla-
delse senest 12 maneder efter, at indsamling af data er afsluttet, skal sende en rapport om resul-
taterne af ikke-interventionsundersggelser, der ikke indgar som et vilkar for markedsfaringstil-
ladelsen, til Leegemiddelstyrelsen, nar undersggelsen er gennemfart i Danmark, og til myndig-
hederne i de andre EU/E@S-lande, hvis undersggelsen ogsa er gennemfart i disse lande. Be-
stemmelsen gennemfarer artikel 107m, stk. 6, i direktivet om leegemidler til mennesker og har
til formal at styrke myndighedernes leegemiddelovervagning.

| § 92 b, stk. 6, foreslas indsat en ny bestemmelse om, at ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsatte nermere regler om krav til indholdet af de i § 92 b, stk. 4 og 5, navnte rappor-
ter.

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i medfar af den geeldende § 92 a fastsatte regler
om formkrav til disse underretninger om resultaterne af undersggelserne.

Til nr. 26 (§ 96)

Ifelge legemiddellovens § 96 kan Laegemiddelstyrelsen radfare sig med Registreringsneevnet i
sager om ansggning om, gndringer i og tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser til leege-
midler og om kliniske forsgg med leegemidler. Bestemmelsen svarer til § 34 i den tidligere lee-
gemiddellov fra 1975. Det fremgar af bemzarkningerne til sidstnavnte lov, at Registreringsnav-
net viderefarte specialitetsnaevnets arbejde med sager om registrering og slettelse af specialiteter
(lzgemidler) og derudover ogsa skulle radgive i sager om kliniske afpravninger, der som noget
nyt blev reguleret i legemiddelloven.

Med bestemmelsen foreslas Registreringsnaevnet omdannet til Leegemiddelnavnet. Lagemid-
delnzevnet skal give Leegemiddelstyrelsen faglig radgivning og sparring inden for det arbejds-
felt, som fremgar af bestemmelsen. Derfor skal Leegemiddelnaevnet sammensattes af eksperter.
Ved udpegningen af medlemmer vil der blive lagt veegt pa faglig baggrund, klinisk og viden-
skabelig erfaring samt kendskab til legemiddelomradet. Det vil blive tilstreebt, at der blandt
navnets medlemmer er fagpersoner med indgaende kendskab til fremstilling og udvikling af
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leegemidler samt leeger og dyrleeger med bred klinisk erfaring og indgaende kendskab til leege-
middeludvikling og afprgvning. Endelig vil det blive tilstraebt, at der blandt neevnets medlem-
mer findes leegefaglig ekspertise inden for tilretteleeggelse, gennemfarelse og vurdering af vi-

denskabelige undersggelser til belysning af lsegemidlers sikkerhed i daglig klinisk anvendelse
(farmakoepidemiologi).

For at sikre, at Leegemiddelnavnet ogsa har fokus pa patient- og forbrugersynspunkter, foreslas
det, at nevnet — ud over de naevnte eksperter — ogsa har to medlemmer, der repreesenterer pati-
ent- og forbrugerinteresser.

Det fremgar af leegemiddellovens § 98, at medlemmerne af Leegemiddelnavnet udpeges af mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen. Det forudseettes,
at Leegemiddelstyrelsens indstilling bygger pa indhentning af forslag fra en bred kreds af rele-
vante faglige miljger, foreninger osv. samt fra patient- og forbrugerorganisationer.

Laegemiddelnavnet vil, ligesom det er tilfeeldet med Registreringsnavnet i dag, blive sekretari-
atsbetjent af Leegemiddelstyrelsen.

Til nr. 27 (§ 101)

Bivirkningsradet

Ifglge lzgemiddellovens § 101 bliver Laegemiddelstyrelsen i spargsmal om leegemidlers bivirk-
ninger radgivet af Bivirkningsradet.

Det fremgar af bemaerkningerne til leegemiddelloven, at Bivirkningsradet skal "yde generel rad-
givning til Leegemiddelstyrelsen i faglige bivirkningsspgrgsmal, herunder komme med anbefa-
linger og lgsningsforslag til styrelsen angaende en forbedret forebyggelse og overvagning af
leegemiddelbivirkninger. Radets opgaver vil bl.a. veere lgbende at falge og vurdere bivirknings-
indberetningen i praksis, herunder effektiviteten af det nye indberetningssystem, og at komme
med anbefalinger og inspiration til styrelsens informations- og formidlingsopgaver om bivirk-
ninger til forbrugere, patienter og sundhedsprofessionelle”. Det fremgar endvidere, at radet ”ik-
ke (skal) yde radgivning i konkrete bivirkningssager”.

Bivirkningsradet foreslds omdannet til Radet for Laegemiddelovervagning.

Radet for Laegemiddelovervagning skal yde generel radgivning til Leegemiddelstyrelsen om
bivirkninger og andre risici ved laegemidler. Radet skal ikke radgive om konkrete sager, der
behandles af Laegemiddelstyrelsen.

Det vil bl.a. blive Radets opgave at komme med anbefalinger til Leegemiddelstyrelsen om tilret-
teleeggelse af arbejdet med at indsamle bivirkningsindberetninger og anvende tilgaengelig viden
om bivirkninger. Tilsvarende vil Radet kunne komme med anbefalinger om fx initiativer til at
imgdega udbredelse af forfalskede leegemidler, information til forbrugerne om handkabslaege-
midler og forebyggelse af medicineringsfejl.

Radet for Leegemiddelovervagning vil — ligesom Bivirkningsradet i dag — blive sekretariatshe-
tjent af Leegemiddelstyrelsen.

Til nr. 28 (§ 103 a)

Den foreslaede andring af l&egemiddellovens § 103 a skal give hjemmel til, at opkreeve et belgh
hos forhandlere af leegemidler til produktionsdyr til finansiering af Laeegemiddelstyrelsens mer-
omkostninger ved behandling af ansggninger om udleveringstilladelse vedrgrende sera, vacci-
ner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpreeparater til dyr til dyr.

Det samlede belgb vil blive fordelt forholdsmaessigt efter den enkelte forhandlers samlede om-
setning af lsegemidler til produktionsdyr og vil udgere 0,38 % af denne omseetning. Ordningen
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vil dog blive tilrettelagt saledes, at eventuelle afvigelser mellem det opkreevede belgb og om-
kostningerne til Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om udleveringstilladelser
efterreguleres.

En tilsvarende belgh opkraves hos apotekere, som forhandler leegemidler til produktionsdyr, jf.
lovforslagets § 2, nr. 1.

/Endringen bergrer ikke den nuveerende afgift som opkreeves i medfer af bestemmelsen til fi-
nansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerheden. Dog fastsettes afgiften ikke saer-
skilt i finansloven men som en del af Lagemiddelstyrelsens bevilling pa linje med andre gebyr-
finansierede aktiviteter.

Til nr. 29 (§ 103 b)

Med de foreslaede bestemmelser indszttes hjemmel til, at ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan fastsatte regler om, at neermere angivne standarder m.v., som der henvises til i be-
kendtgarelser udstedt i medfar af legemiddelloven, efter en konkret vurdering ikke indfares
Lovtidende.

De bekendtgarelser, lovforslaget vedrarer, er bekendtgarelser omfattet af kravet om indfarelse i
Lovtidende. For disse bekendtgarelser gar der sig saerlige hensyn geeldende, der kan begrunde
en fravigelse af Lovtidendelovens normale kundggrelsesordning.

Saledes indeholder forskrifterne hovedsageligt standarder med detaljerede anvisninger om krav
til f.eks. virksomheders fremstilling, kontrol af leegemidler, teknisk ledelse, faglig kundskab,
indretning og drift for virksomheder, der har tilladelse og regler om fremstilling og anden hand-
tering af visse ravarer, der anvendes ved fremstilling af leegemidler. Forskrifterne retter sig nae-
sten udelukkende mod en snaver kreds af professionelle, der anvender forskrifterne erhvervs-
maessigt. Henvisning til disse forskrifter er pa ministeriet for sundhed og forebyggelses omrade i
en reekke tilfaelde ngdvendige som led i EU-implementering m.v.

Herudover nyder en reekke af standarderne ophavsretlig beskyttelse, hvilket gar, at de ikke frit
kan indfares i Lovtidende. Der er derfor et behov for, at der etableres en hjemmel til at undtage
disse forskrifter herfra, ligesom adgang hertil kun kan ske mod betaling — enten ved netadgang
eller ved kgb af opslagsveaerk. Dette gar sig eksempelvis geeldende for den europeiske farmoko-

pé.

Den foreslaede adgang for ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om, at
visse internationale standarder ikke indfgres i Lovtidende, patenkes anvendt i tilfelde, hvor
henvisning til disse forskrifter er ngdvendige som led i EU-implementering m.v., og hvor op-
havsretlige aspekter farer til, at forskrifterne ikke frit kan indfgres i Lovtidende. Det er herud-
over tilsigtet, at den foreslaede adgang benyttes i situationer, hvor det skennes hensigtsmassigt
under hensyntagen til den snaevre malgruppe for de forskrifter, der er omfattet af lovforslaget,
ligesom omfanget af standarder ofte er op til flere hundrede sider, som ikke teknisk kan formid-
les hensigtsmaessigt i Lovtidende.

Afgarelsen af, hvorvidt en standard skal undtages fra indfarelse i Lovtidende, og hvorledes op-
lysning om indholdet heraf i stedet kan fas, forudsettes saledes truffet ud fra en konkret vurde-
ring, som foretages i forbindelse med udarbejdelsen af den konkrete bekendtggrelse, hvori hen-
visningen til standarden findes.

Der henvises i dag i regler pa Leegemiddelomradet til en reekke internationale og nationale ved-
tagelser og standarder.

Efter lov om udgivelsen af en Lovtidende og en Ministerialtidende (herefter lovtidendeloven)
8 2, stk. 2, indfgres i Lovtidende »alle ministerielle anordninger, under hvilket navn og de end
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matte udstedes (anordninger, bekendtgarelser, plakater, reglementer, regulativer, instrukser,
vedtaegter osv.), dog at det ved kongelig anordning kan bestemmes, at visse grupper af de he-
romhandlede udfeerdigelser ikke indfgres i Lovtidende, men at der i stedet forholdes i overens-
stemmelse med forskrifter, som meddeles af vedkommende minister«.

De ophavsretlige regler er imidlertid ikke til hinder for, at der pa anden made end ved offentlig-
gerelse i Lovtidende gives offentligheden adgang til oplysning om indholdet af forskrifterne,
nar blot der ikke sker kopiering eller anden mangfoldiggerelse af disse.

Der eksisterer i dag pa andre ministeriers omrader tilsvarende regulering vedrgrende undtagelse
af visse forskrifters indfarelse i Lovtidende m.v. Som eksempler kan navnes lov nr. 654 af 15.
juli 2010 (@konomi- og Erhvervsministeriets omrade), lov nr. 1162 af 5. oktober 2010 (Justits-
ministeriets omrade) og lov nr. 879 af 26. juni 2010 (Miljgministeriets omrade).

| legemiddellovens § 103 b, stk. 1, indsattes en bestemmelse om, at ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsatte regler om, at standarder, som der henvises til i administrative for-
skrifter udstedt i medfar af leegemiddelloven, undtages fra kravet om indfgrelse i Lovtidende.

Med bestemmelsens stk. 1 gives mulighed for, at standarder, som der henvises til i administrati-
ve forskrifter, udstedt i medfer af leegemiddelloven kan undtages fra kravet om indfarelse i Lov-
tidende.

De standarder, der henvises til, er danske, europaiske eller internationale standarder m.v. Stan-
darderne er i nogle tilfelde affattet pa andre sprog end dansk. De er f.eks. udarbejdet af nationa-
le eller internationale standardiseringsorganer som f.eks. The European Directorate for the Qua-
lity of Medicines (EDQM), som har ansvaret for den europziske farmakopé

Ifalge bestemmelsens stk. 1 bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsaette
regler om, hvordan oplysning om standarder, der ikke indfgres i Lovtidende kan indhentes.

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan endvidere ifglge bestemmelsens stk. 3 fastseette
regler om, at standarder, som ikke indfgres i Lovtidende, skal vaeres geldende, selvom disse
ikke foreligger pa dansk.

Med lovforslaget foreslas der indfert en tilsvarende bestemmelse for de internationale standar-
der som for standarderne om undtagelse fra indfgrelse i Lovtidende. En forskrift kan i visse
tilfelde bade vere en international og national standard, ligesom der i vidt omfang er identitet
mellem de hensyn, der begrunder, at forskrifterne mest hensigtsmeessigt ikke indfgres i Lovti-
dende. Saledes retter ogsa de internationale standarder omfattet af lovforslaget sig mod en snz-
ver kreds af bergrte personer, som anvender forskrifterne erhvervsmassigt. Undtagelse af disse
forskrifter er ligeledes i overensstemmelse med forarbejderne til &endringen af Lovtidendeloven
(Lovtidende i elektronisk form). Heri anfgres det, at hensynet til kundggrelse rettet mod en
snaever gruppe af bergrte personer er et af de s&rlige hensyn, der kan begrunde en fravigelse af
den almindelige kundggrelsesordning.

Kravene i forskrifterne omfattet af lovforslaget kan vedragre meget forskelligartede forhold, her-
under f.eks. bekendtggrelse nr.657 13. maj 2011om Danske Laegemiddelstandarder 2011.2, som
i bilag oplister forskellige nationale og internationale standarder for fremstilling og kontrol af
leegemidler.

Hvor de internationale og nationale vedtagelser og standarder ikke indfgres i Lovtidende, fore-
slas det - i overensstemmelse med Justitsministeriets bemaerkninger i forarbejderne til ndrin-
gen af Lovtidendeloven - at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsatte
regler om, hvorledes oplysning om indholdet af standarder i stedet kan fas. Bemyndigelsen for-
udsettes anvendt i alle tilfelde, hvor en standard er undtaget fra indfarelse i Lovtidende, saledes
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at ministeren i hvert enkelt tilfeelde overvejer, pa hvilken made det er mest hensigtsmaessigt at
give adgang til oplysning om indholdet af standarderne. Ophavsretlige aspekter farer til, at det
hovedsageligt, men ikke ngdvendigvis udelukkende, vil ske ved gennemsyn hos den myndig-
hed, der administrerer ordningen.

Til nr. 30-34 (8§ 104)
De foreslaede a&ndringer af leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1, 2, 4 og 5, indfarer enkelte
nye strafbestemmelser i lighed med de eksisterende strafbestemmelser i legemiddelloven.

Til § 2 (APOTEKERLOVEN)

Tilnr. 1 (8 71 b, stk. 3)

Den foreslaede andring af apotekerlovens § 71 b skal give hjemmel til hos apotekere, der for-
handler leegemidler til produktionsdyr, at opkraeve et belgb til finansiering af Leegemiddelstyrel-
sens meromkostninger ved behandling af ansggninger om udleveringstilladelse vedrgrende sera,
vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater til dyr til dyr.

Det samlede belgb vil blive fordelt forholdsmaessigt efter det enkelte apoteks samlede omseet-
ning af leegemidler til produktionsdyr og vil udgere 0,38 % af denne omsatning. Ordningen vil
dog blive tilrettelagt saledes, at eventuelle afvigelser mellem det opkraevede belgb og omkost-
ningerne til Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om udleveringstilladelser efterre-
guleres.

En tilsvarende belgb opkreeves som forhandlere, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at
forhandle leegemidler til produktionsdyr (uden for apotekerne), jf. lovforslagets § 1, nr. 28.

/Endringen bergrer ikke den nuveerende afgift som opkreeves i medfer af bestemmelsen til fi-
nansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerheden. Dog fastseettes afgiften ikke seer-
skilt i finansloven men som en del af Lagemiddelstyrelsens bevilling pa linje med andre gebyr-
finansierede aktiviteter.

Til § 3 (VAEVSLOVEN)
Tilnr.1(8204a)
Se bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 29.

Til§4
Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttraeedelsestidspunkt.
Den 21. juli 2012 er fristen for implementering af direktiv 2010/84/EU om &ndring, for sa vidt
angar leegemiddelovervagning, af direktiv 2011/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske laegemidler.

Det foreslas at § 1, nr. 2, 11 0g 28, og § 2, nr.1, treeder i kraft den 1. oktober 2012.

Til §5

Den foreslaede bestemmelse i § 27, stk. 4, indebzerer, at indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse til et legemiddel skal indsende ansggning om forlengelse af tilladelsen 9 maneder far den
udlgber mod tidligere 6 maneder far udlgb. Derfor foreslas det, at bestemmelsen farst finder
anvendelse for tilladelser, der udlgber 9 maneder efter ikrafttraedelsen af loven, dvs. efter den
21. april 2013.
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Til§6

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

8§ 9. Laeegemiddelstyrelsen kan, nar sarlige
omstendigheder ger det pakravet, knytte
vilkar til markedsfgringstilladelsen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen foretager en
arlig revurdering af vilkar fastsat i medfer
af stk. 1.

8 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kraeves
der ikke markedsfaringstilladelse til fal-
gende leegemidler:

[...]

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede im-
munologiske leegemidler til dyr fremstillet
af patogene organismer og antigener ud-
vundet fra et dyr eller et husdyrhold og
anvendt pa samme sted til behandling af
dette dyr eller dette husdyrhold.

8 15. Ud over de i § 14 naevnte tilfeelde
@ndrer, suspenderer eller tilbagekalder
Laegemiddelstyrelsen en markedsfarings-
tilladelse til et leegemiddel til mennesker,
hvis
1) indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen ikke har taget hensyn til nye
oplysninger om den tekniske og vi-
denskabelige udvikling i overens-
stemmelse med § 21 eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen
ikke har underrettet Leegemiddelstyrelsen
om nye oplysninger om forholdet mellem
legemidlets fordele og risici i overens-
stemmelse med § 25, stk.1.

8 17. Laegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Laegemiddelagentur, safremt

1. § 9 affattes saledes:
"8 9. Laeegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar
til markedsfaringstilladelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen foretager en arlig
vurdering af de vilkar om leegemidlets sikkerhed
eller virkning, der er fastsat under szrlige om-
steendigheder og efter samrad med ansggeren."

2.8 11, nr. 2, indsattes efter "dette husdyrhold”:
”(autovacciner), jf. dog § 30, stk. 2”.

3. 18 15 indseettes som stk. 2:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan &ndre, su-
spendere eller tilbagekalde en markedsfaringstilla-
delse til et leegemiddel til mennesker, hvis
3) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overens-

stemmelse med den beskrivelse af fremstil-

lingsmetoden, som fremgar af ansggningen

om markedsfaringstilladelsen, og senere &n-

dringer hertil, eller
4) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke

udferer kontrol i overensstemmelse med de
kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen

om markedsfaringstilladelsen, og senere &n-

dringer hertil.”

4. Efter § 15 indseettes:

8§ 15 a. Leegemiddelstyrelsen kan, nar sarli-
ge omstendigheder ger det pakrevet, @ndre en
markedsfgringstilladelse til et legemiddel til men-
nesker ved at knytte vilkar til tilladelsen, jf. § 9,
stk. 1.”

5. § 17 affattes saledes:
8§ 17. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
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styrelsen indleder sager om suspension
eller tilbagekaldelse af en markedsfarings-
tilladelse.

Stk. 2. Nar Leegemiddelstyrelsen med
gjeblikkelig virkning suspenderer en mar-
kedsfaringstilladelse for at beskytte men-
neskers og dyrs sundhed, jf. § 14, stk. 1,
underretter styrelsen senest den falgende
dag Europa-Kommissionen, Det Europeei-
ske Laegemiddelagentur og leegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande
herom.

Europeeiske Laegemiddelagentur, Europa-

Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de

andre EU/E@S-lande, nar en hastebehandling an-

ses for ngdvendig som fglge af vurdering af oplys-

ninger fra leegemiddelovervagningsaktiviteter, hvis

6) Leaegemiddelstyrelsen overvejer at suspendere
eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse
til et legemiddel til mennesker,

7) Leaegemiddelstyrelsen overvejer at forbyde
udlevering af et legemiddel til mennesker,

8) Leegemiddelstyrelsen overvejer at afvise for-
leengelse af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker,

9) Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af mar-

kedsfaringstilladelsen til et liegemiddel til

mennesker informeres om, at denne pa grund
af bekymringer vedragrende sikkerheden har
standset markedsfagringen af leegemidlet, har
taget skridt til at frasige sig markedsfaringstil-
ladelsen eller agter at gare det, eller

Leegemiddelstyrelsen finder, at det er ngd-

vendigt med en ny kontraindikation, en ned-

settelse af den anbefalede dosis eller en be-
greensning af indikationerne til et leegemiddel
til mennesker.

Stk. 2. Hvis et leegemiddel omfattet af stk. 1,

kun er godkendt til forhandling eller udlevering

her i landet, behandles vurderingen af lsegemidlets
sikkerhed af Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Hvis et leegemiddel omfattet af stk. 1,
er godkendt til forhandling eller udlevering i mere
end ét EU/E@S-land, behandles vurderingen af
leegemidlets sikkerhed efter en seerlig EU-
hasteprocedure. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fastsatte neermere regler herom.

Stk.4. Hvis Leegemiddelstyrelsen med gje-
blikkelig virkning suspenderer en markedsfarings-
tilladelse til et leegemiddel til mennesker for at
beskytte menneskers sundhed, jf. § 14, stk. 1, som
falge af vurdering af oplysninger fra leegemiddel-
overvagningsaktiviteter, underretter styrelsen se-
nest den fglgende arbejdsdag Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og le-
gemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
herom."

10)

6. Efter 8 17 indseettes:

”8 17 a. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Laegemiddelagentur, hvis styrelsen
indleder sager om suspendering eller tilbagekaldel-
se af en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel
til mennesker.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europeeiske Laegemiddelagentur, leegemiddelmyn-
digheder i de andre EU/E@S-lande og indehaveren
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8 21. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse skal tage hensyn til den tekniske
og videnskabelige udvikling og foretage
de &ndringer, der er ngdvendige for, at
leegemidlet kan fremstilles og kontrolleres
efter almindeligt anerkendte videnskabeli-
ge metoder.

8 25. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse skal underrette Laegemiddelstyrel-
sen om enhver vasentlig ny oplyshing om
forholdet mellem laegemidlets fordele og
risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendel-
se af eendringer af markedsfaringstilladel-
ser eller i form af periodiske sikkerheds-
opdateringsrapporter.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan til en-
hver tid pabyde indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse at godtgare, at for-
holdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer,
at kravet i stk. 1 overholdes, og styrelsens
repraesentanter har mod behgrig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til virk-
somhederne med henblik pa at gennemfa-
re denne kontrol.

8 27. En markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel er gyldig i 5 ar, jf. dog stk. 2
0g 88 14-16.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan forlaen-
ge markedsfgringstilladelsen, hvis forhol-

af markedsferingstilladelsen, hvis der pavises nye
eller &ndrede risici eller endring i forholdet mel-
lem fordele og risici ved et leegemiddel.

8 17 b. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Laegemiddelagentur, safremt styrelsen
indleder sager om suspendering eller tilbagekaldel-
se af en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel
til dyr.

Stk. 2. Hvis Laegemiddelstyrelsen med gje-
blikkelig virkning suspenderer en markedsfarings-
tilladelse til et leegemiddel til dyr for at beskytte
mennesker og dyrs sundhed, jf. § 14, stk. 1, under-
retter styrelsen senest den fglgende dag Det Euro-
peiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande herom.”

7. 18 21 indsettes som stk. 2:

”Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse til et legemiddel til mennesker skal ajour-
fare oplysningerne i leegemidlets produktresumé,
indleegsseddel og merkning med den aktuelle vi-
den, herunder konklusioner af vurderinger og an-
befalinger offentliggjort pa Det Europeeiske Lae-
gemiddelagenturs webportal om leegemidler.”

8. § 25, stk. 1, affattes saledes:

8 25. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse til et leegemiddel skal straks underrette Lae-
gemiddelstyrelsen om enhver vasentlig ny oplys-
ning om forholdet mellem laegemidlets fordele og
risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab
efter proceduren for godkendelse af eendringer af
markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske
sikkerhedsopdateringer. Angar oplysningen et
leegemiddel til mennesker, skal underretning ogsa
ske til Det Europeeiske Leegemiddelagentur.”

9. § 27, stk. 2 og 3, affattes saledes:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan forlaenge
markedsfgringstilladelsen, hvis forholdet mellem
fordele og risici fortsat er gunstigt. En markedsfe-
ringstilladelse, der er blevet forlenget, har tids-
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det mellem fordele og risici fortsat er gun-
stigt. En markedsfaringstilladelse, der er
blevet forleenget, har tidsubegraenset gyl-
dighed, jf. dog §8 14-16. Leegemiddelsty-
relsen kan dog, nar forholdet mellem for-
dele og risici tilsiger det, bestemme, at
markedsfaringstilladelsen kun forleenges i
en ny periode pa 5 ar.

Stk. 3. Ansggning om forlaengelse skal
indgives til Leegemiddelstyrelsen af inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen se-
nest 6 maneder faor tilladelsens udlgb.

8 30. Statens Serum Institut og Danmarks
Fadevareforskning kan efter anmodning i
serlige tilfeelde og i begraenset mangde
seelge eller udlevere sera, vacciner, speci-
fikke immunglobuliner og andre immuno-
logiske testpreeparater, der ikke er omfat-
tet af en markedsfaringstilladelse. Laege-
middelstyrelsen skal underrettes om hvert
salg eller udlevering.

ubegrenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og 88 14-16.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan bestemme, at
markedsfaringstilladelsen kun forleenges i en ny
periode pa fem ar, hvis forholdet mellem fordele
og risici ved leegemidlet tilsiger det, herunder hvis
erfaringerne med leegemidlet er begraensede, fordi
det ikke har veeret anvendt af et tilstraeekkeligt stort
antal patienter.”

10. 1 § 27 indsettes som stk. 4 og 5:

”Stk. 4. En ansggning om forlengelse af en
markedsfgringstilladelse til et legemiddel til men-
nesker skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af
indehaveren af markedsfaringstilladelsen senest 9
maneder for tilladelsens udlgh.

Stk. 5. En ansggning om forlaengelse af en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til dyr
skal indgives til Legemiddelstyrelsen af indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen senest 6 maneder
for tilladelsens udlgb.”

11. 1 § 30 udgar "og Veterinarinstituttet ved Dan-
marks Tekniske Universitet” og som stk. 2 indsaet-
tes:

”Stk. 2. Veteringrinstituttet ved Danmarks Tekni-
ske Universitet kan efter anmodning i seerlige til-
feelde og i begraenset mangde s&lge eller udlevere
inaktiverede og ikke-inaktiverede immunologiske
leegemidler til dyr fremstillet af organismer og
antigener udvundet fra et dyr eller et husdyrhold
og anvendt pa samme sted til behandlingen af dette
dyr eller dette husdyrhold (autovacciner), jf. § 11,
nr. 2. Leegemiddelstyrelsen skal underrettes om
hvert salg eller udlevering.”

12. 1 § 44 indszttes som stk. 5:

7Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens kontrolopgaver
varetages i samarbejde med Det Europeeiske Le-
gemiddelagentur. Leegemiddelstyrelsen udveksler i
forbindelse med dette samarbejde oplysninger med
agenturet om planlagte og gennemfarte kontrolbe-
s@g.”

13. 1 § 46 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:
”Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan under
serlige omstaendigheder i en overgangsperiode
tillade udlevering af et leegemiddel efter § 29 til
patienter, som er i behandling med det pageeldende
leegemiddel, selvom leegemidlet er omfattet af et
forbud eller pabud efter stk. 1.”
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.
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8 53. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse skal efter regler fastsat af inden-
rigs- og sundhedsministeren

1) fare fortegnelser over formodede
bivirkninger,

2) stille fortegnelserne til radighed for
Laegemiddelstyrelsen,

3) indberette oplysninger om bivirknin-
ger til Leegemiddelstyrelsen og

4) udarbejde og indsende periodiske
sikkerhedsopdateringer til Leegemid-
delstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte regler om, at indehaveren af
en markedsfaringstilladelse skal indberette
oplysninger om formodede bivirkninger til
Det Europziske Laegemiddelagentur og
legemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastseatte regler om virksomhedernes
pligt til at rade over en sarlig bivirknings-
sagkyndig, herunder om denne sagkyndi-
ges faglige kundskab og virksomhedsom-
rade.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kontrolle-
rer, at kravene i stk. 1 og i regler fastsat i
medfer af stk. 1-3 overholdes. Laegemid-
delstyrelsen kontrollerer desuden overhol-
delsen af kravene til leegemiddelovervag-
ning i EU-retlige regler om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedi-
cinske leegemidler m.v.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsens repraesen-
tanter har mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder
med henblik pa at gennemfare den i stk. 4
naevnte kontrol. Laeegemiddelstyrelsen kan
pabyde virksomhederne at udlevere alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er ngdvendige for kontrolvirksomhe-
den.

14. § 53 affattes saledes:

8§ 53. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse til et leegemiddel skal efter regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse
7) anvende et legemiddelovervagningssystem

med henblik pa at overvage sikkerheden ved

leegemidlet, vurdere muligheder for risikomi-
nimering og treeffe passende foranstaltninger,
hvis det er ngdvendigt,

8) fare en detaljeret beskrivelse (en master fil)
for leegemiddelovervagningssystemet og pa
anmodning stille en kopi af master filen til ra-
dighed for Laegemiddelstyrelsen, jf. dog stk.
2,

9) fare fortegnelser over formodede bivirknin-

ger,

stille fortegnelserne til radighed for Leege-

middelstyrelsen,

indberette oplysninger om formodede bivirk-

ninger til Leegemiddelstyrelsen eller Det Eu-

ropeeiske Laegemiddelagentur, og

udarbejde og indsende periodiske sikkerheds-

opdateringer til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 gelder ikke for leegemidler

til dyr.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsens pligt til at rade over en sagkyndig
inden for leegemiddelovervagning, herunder om
denne sagkyndiges faglige kundskab og virksom-
hedsomrade. Laeegemiddelstyrelsen kan beslutte, at
indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et
legemiddel til mennesker skal udpege en lokal
kontaktperson for legemiddelovervagnings-
spgrgsmal i Danmark, der skal veere forbindelses-
led og rapportere til den sagkyndige inden for lae-
gemiddelovervagning.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfar af stk. 1
og 3, overholdes. Leegemiddelstyrelsen kontrolle-
rer desuden overholdelsen af kravene til lsegemid-
delovervagning i EU-retlige regler om fastlaeggelse
af feellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinermedicinske lege-
midler m.v.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens repraesentanter
har mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til indehaveren af markedsferingstilladel-
sens lokaler og til virksomheder, der af indehave-
ren af markedsfgringstilladelsen har faet til opgave
at udfare leegemiddelovervagningsopgaver, med
henblik pa at gennemfare den i stk. 4 nevnte kon-
trol. Laeegemiddelstyrelsen kan pabyde virksomhe-
derne at udlevere alle oplysninger, herunder skrift-

10)

11)

12)
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8 54. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse ma ikke uden forudgaende eller
samtidig underretning af Leegemiddelsty-
relsen offentliggare nye oplysninger af
betydning for afvejningen af forholdet
mellem fordele og risici ved laegemidlet,
der stammer fra overvagningen af bivirk-
ninger. Sadanne oplysninger skal frem-
leegges pa en objektiv og ikke vildledende
made.

8 56. Laegemiddelstyrelsen forer et regi-
ster over indberettede bivirkninger. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatter
neermere regler om Laegemiddelstyrelsens
behandling af de indberettede oplysninger.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videre-
give alle oplysninger om indberettede
bivirkninger til Det Europeiske Laege-
middelagentur, Europa-Kommissionen,
legemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter neermere
regler herom.

8 62. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte
regler om betingelserne for ordination og
udlevering af leegemidler omfattet af en
feellesskabsmarkedsfgringstilladelse, som
har tilknyttet et saerligt program for
ledelse, organisation og styring af risici
(risikostyringsprogram).

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan i seerlige

ligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europeiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, legemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande samt indehaveren af markeds-
faringstilladelsen, hvis styrelsen pa baggrund af et
kontrolbesgg konkluderer, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ikke fglger det lsegemiddel-
overvagningssystem, der er beskrevet i master
filen, jf. stk. 1, nr. 2.”

15. § 54 affattes saledes:

8§ 54. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse til et liegemiddel til mennesker ma ikke uden
forudgaende eller samtidig underretning af Laege-
middelstyrelsen, Det Europeiske Laegemiddel-
agentur og Europa-Kommissionen offentliggare
oplysninger om forhold vedrgrende sikkerheden
ved legemidlet baseret pa laegemiddelovervag-
ning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse til et laegemiddel til dyr ma ikke uden forud-
gaende eller samtidig underretning af Leegemid-
delstyrelsen offentliggere oplysninger om forhold
vedrarende sikkerheden ved leegemidlet baseret pa
leegemiddelovervagning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal frem-
leegges pa en objektiv og ikke vildledende made.”

16. § 56 affattes saledes:

8 56. Leegemiddelstyrelsen anvender et lee-
gemiddelovervagningssystem til at overvage la-
gemidlers sikkerhed og farer et register over ind-
berettede bivirkninger. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter neermere regler om Laege-
middelstyrelsens behandling af de indberettede
oplysninger og behandling af periodiske sikker-
hedsopdateringer.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om indberetninger om bivirkninger til
Det Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, legemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande, Patientombuddet, Sundheds-
styrelsen og indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter naermere regler herom.”

17. 18 62, stk. 1, udgar »omfattet af en falles-
skabsmarkedsfgringstilladelse«.




56

tilfelde bestemme, at der skal vare neer-
mere angivne begransninger i forbindelse
med ordination og udlevering af et laege-
middel, der har tilknyttet et risikostyrings-
program som nagvnt i stk.1.

8§ 72. Laegemiddelstyrelsen skal gare fol-
gende oplysninger tilgeengelige for offent-
ligheden, jf. dog stk. 2:

1)

2)

3)

4)

5)

Leaegemiddelstyrelsens afgarelser om
udstedelse, suspension og tilbagekal-
delse af markedsfaringstilladelser.

De af Leegemiddelstyrelsen godkend-
te produktresumeer for legemidler.
En vurdering pa dansk eller engelsk
af materialet, der ligger til grund for
en markedsfgringstilladelse udstedt af
Laegemiddelstyrelsen (evaluerings-
rapport).

Indleegssedler for ethvert lsegemiddel,
der markedsfares her i landet.
Forretningsordener, mgdedagsorde-
ner og madereferater ledsaget af de
afgarelser, der er truffet, afstem-
ningsresultater og stemmeforklarin-
ger, herunder mindretalsudtalelser,
for de rad og naevn, der er nevnt i
kapitel 13.

18. § 72, stk. 1 affattes saledes:

8§ 72. Leegemiddelstyrelsen skal gere falgen-
de oplysninger tilgeengelige for offentligheden pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, jf. dog stk. 2:
10) Leagemiddelstyrelsens afgarelser om udste-
delse, suspendering og tilbagekaldelse af
markedsfaringstilladelser.

Vilkar, der knyttet til markedsferingstilladel-
ser i henhold til § 9, stk. 1, og oplysninger om
eventuelle tidsfrister for opfyldelse af vilkare-
ne.

De af Leegemiddelstyrelsen godkendte pro-
duktresumeer for legemidler.

En vurdering pa dansk eller engelsk af mate-
rialet, der ligger til grund for markedsferings-
tilladelser udstedt af Laeegemiddelstyrelsen
(evalueringsrapport) samt et resumé heraf.
Indlaegssedler for leegemidler omfatter af en
markedsfaringstilladelse her i landet.
Sammendrag af risikostyringsplaner og -
programmer for leegemidler til mennesker.
Listen over leegemidler, der er underkastet
supplerende overvagning i EU, jf. artikel 23 i
forordning (EF) nr. 726/2004, som er offent-
liggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagen-
turs webportal om leegemidler.

Information om hvordan sundhedspersoner og
patienter kan indberette formodede bivirknin-
ger til Leegemiddelstyrelsen, herunder om
elektronisk indberetning.

Forretningsordener, dagsordener og mgdere-
ferater ledsaget af de afgarelser, der er truffet,
afstemningsresultater og stemmeforklaringer,
herunder mindretalsudtalelser, for de rad og
navn, der er naevnt i kapitel 13.”

11)

12)

13)

14)
15)

16)

17)

18)

19. | 8 73 indsattes som stk. 5:

"Stk. 5. Nar Leegemiddelstyrelsen pa bag-
grund af lzgemiddelovervéagning informerer om
bekymringer vedrgrende sikkerheden ved et lege-
middel til mennesker efter stk. 1 eller 4, skal sty-
relsen mindst 24 timer fgr offentliggerelse af op-
lysningerne underrette Det Europeeiske Legemid-
delagentur, Europa-Kommissionen og leegemid-
delmyndigheder i de andre EU/E@S-lande herom,
medmindre hurtigere offentliggarelse er pakreaevet
af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.”
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8 83. Hver enkelt lzgemiddelpakning skal
veaere forsynet med et entydigt varenum-
mer. Varenumre tildeles af Leegemiddel-
styrelsen efter anmodning fra den, der
bringer leegemidlet pd markedet i Dan-
mark.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastseet-
te nermere regler om varenumre, herun-
der regler om, at inderpakninger hidrgren-
de fra leegemidler til dyr skal veere forsy-
net med et seerskilt varenummer, og regler
om undtagelse af visse leegemiddelgrupper
fra kravet i stk. 1.

Stk. 3. Pa vilkar fastsat af Leegemiddel-
styrelsen kan den opgave, der er nevnt i
stk. 1, for en aftalt periode overlades til en
privat institution el.lign. Overtraedes vil-
kar, kan Laegemiddelstyrelsen fratage
institutionen den tildelte opgave.

§ 88. Et klinisk forsgg med legemidler ma
kun udfares, nar Leegemiddelstyrelsen har
givet tilladelse til forsgget. Ikkeinterven-
tionsforsgg kan dog ivaerksattes uden
Laegemiddelstyrelsens tilladelse. Ved
forsag pa mennesker skal der desuden
foreligge en tilladelse til forsgget fra en
videnskabsetisk komité, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter.

8 90. Leegemiddelstyrelsen kan over for
sponsor og den laege, tandlaege eller dyr-
leege, der er ansvarlig for forsggets prakti-
ske gennemfgrelse (investigator), stille
vilkar for forsgget.

Stk. 2. Laeegemiddelstyrelsen kan kontrol-
lere enhver virksomhed m.v., der udfarer
eller har udfart kliniske kliniske forsgg
med lzegemidler, og styrelsen kan pabyde
udlevering af alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden. Som led i kontrol-
len har Leegemiddelstyrelsens repraesen-
tanter
1) mod behgrig legitimation og uden

20. § 83, stk. 2, affattes séledes:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette
neermere regler om varenumre, herunder at inder-
pakninger hidrgrende fra leegemidler til dyr skal
veere forsynet med seerskilt varenummer, at ibrug-
tagning af et tildelt varenummer skal indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, og at visse lsegemiddelgrup-
per undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.”

21.1883, stk. 3, 1. pkt., tilfgjes efter "stk. 1”: 7, 2.
pkt.”

22. | 8 83 indseettes som stk. 4:

”Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte
formkrav til indberetninger af varenumre til Lee-
gemiddelstyrelsen, jf. stk. 2, herunder at indberet-
ning skal ske elektronisk.”

23. 1888, stk. 1, udgar "Ikkeinterventionsforsgg
kan dog iveerkseettes uden Leegemiddelstyrelsens
tilladelse™.

24. 890, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indszt-
tes:

”Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan inden, un-
der og efter gennemfarelsen af et klinisk forsgg
med leegemidler, herunder som led i gennemgang
af en ansggning om markedsfaringstilladelse og
som opfalgning pé udstedelse af en markedsfg-
ringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed
m.v., der udferer eller har udfart et klinisk forsgg.
Styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysnin-
ger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendi-
ge for kontrollen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan pa baggrund
af en anmodning fra en kompetent myndighed i et
andet EU/E@S-land om bistand til kontrol af et
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retskendelse adgang til virksomheder,
sygehuse, praksis og andre steder, der
er bergrt af forsggets gennemfarelse,
0g

2) adgang til indsigt i patientjournaler
og lign., hvis forsggspersonen eller
dennes nermeste pargrende eller
veerge har meddelt samtykke eller gi-
vet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forsgg med laegemidler til
mennesker omfatter Laegemiddelstyrel-
sens kontrol i medfar af stk. 2, at god kli-
nisk praksis overholdes. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter neermere
regler om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en
anden part i forsgget ikke de fastsatte for-
pligtelser for et forsgg med leegemidler til
mennesker, fremlaegger Laegemiddelsty-
relsen over for disse forslag til lasning af
problemet og fremsender forslaget til den
berorte videnskabsetiske komité, Europa-
Kommissionen og laegemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande.

Stk. 5. Under forsgget kan Leegemiddel-
styrelsen over for sponsor og investigator
kreeve forsgget aendret eller midlertidigt
standset, eller styrelsen kan forbyde for-
sgget. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter naeermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller
forbyde et forsgg med leegemidler til
mennesker skal Leegemiddelstyrelsen
omgaende meddele sin beslutning og be-
grundelsen herfor til den bergrte vi-
denskabsetiske komité, Det Europaiske
Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande.

klinisk forsgg kontrollere enhver virksomhed m.v.,
der udfarer eller har udfart et klinisk forsgg med
leegemidler. Styrelsen kan pabyde udlevering af
alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der
er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Laeegemiddelstyrelsens kon-
trol efter stk. 2 og 3 har styrelsens reprasentanter
mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og
andre steder, der er bergrt af forsggets gennemfg-
relse.

Stk. 5. Videregivelse og behandling af oplys-
ninger om forsggspersoners helbredsforhold, gvri-
ge rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger kan som led i Legemiddelstyrelsens kon-
trol, jf. stk. 2-4, ske uden forsggspersonens sam-
tykke.

Stk. 6. Ved forsgg med leegemidler til menne-
sker omfatter Leegemiddelstyrelsens kontrol i med-
far af stk. 2 og 3, at god klinisk praksis overholdes.
Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter
narmere regler om denne kontrol.”

Stk. 4-6 bliver herefter stk. 7-9.

25. | kapitel 11 indsattes efter § 92 a:
"Ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser

8 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsunder-
sggelse af et godkendt leegemiddel til mennesker,
der er et vilkar for en markedsfaringstilladelse, jf.
89, stk. 1, som er fastsat efter udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelsen, ma farst ivaerksattes, nar
Laegemiddelstyrelsen har givet tilladelse hertil.
Laegemiddelstyrelsens tilladelse, jf. 1. pkt., skal
foreligge, nar undersggelsen kun skal forega i
Danmark., Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter naermere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse til ikkeinterventionssik-
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8 96. | sager om ansggning om, &ndringer
i og tilbagekaldelse af markedsferingstil-
ladelser til legemidler legemidler og om
kliniske forsgg med leegemidler kan Lae-
gemiddelstyrelsen radfare sig med Regi-
streringsnavnet. Registreringsnavnet
bestar af hgjst 13 medlemmer.

8§ 101. Leegemiddelstyrelsen nedseetter et
bivirkningsrad til at radgive sig i spergs-
mal om leegemidlers bivirkninger, og sty-
relsen fastsaetter en forretningsorden for
radet.

Stk. 2. Radet bestar af hgjst 9 medlem-

kerhedsundersggelser skal indeholde og om be-
handling af sadanne ansggninger. Nar en undersg-
gelse er pabegyndt, kan indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen kun foretage veesentlige &ndringer
i forsggsprotokollen efter regler fastsat af ministe-
ren for sundhed og forebyggelse.

Stk. 2. Ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelser af godkendte legemidler ma ikke udfares,
hvis anvendelsen af liegemidlet dermed fremmes.

Stk. 3. Vederlag til sundhedspersoner, som har
deltaget i en ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelse af et godkendt leegemiddel, ma kun omfatte
kompensation for tidsforbrug og udgifter i forbin-
delse med undersggelsen.

Stk. 4. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse skal efter regler fastsat af ministeren for
sundhed og forebyggelse sende en rapport om
resultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse, der er et vilkar for markedsfaringstilla-
delsen, til Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 5. Indehaveren af en markedsfaringstil-
ladelse skal senest 12 maneder efter, at indsamling
af data er afsluttet, sende en rapport om resultater-
ne af ikke-
interventionssikkerhedsinterventionsundersggelser,
der ikke er et vilkar for markedsfgringstilladelsen,
til Leegemiddelstyrelsen, nar undersggelsen er
gennemfgrt i Danmark, og til lsegemiddelmyndig-
heder i andre EU/E@S-lande, hvis undersggelsen
ogsa er gennemfart i disse lande.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsatte neermere regler om krav til ind-
holdet af de i stk. 4 og 5 naevnte rapporter.”

26. § 96 affattes saledes:

"§ 96. Leegemiddelstyrelsen kan radfare sig
med Laegemiddelnavnet i sager om:

5) Udstedelse, endring, suspendering eller tilba-
gekaldelse af markedsfaringstilladelser til lze-
gemidler.

6) Overvagning af bivirkninger og andre risici
ved legemidler.

7) Afvejning af et leegemiddels fordele over for
risici ved leegemidlet.

8) Kliniske forsgg med leegemidler.

Stk. 2. Leegemiddelnaevnet bestar af hgjst 15
medlemmer, hvoraf 2 skal repraesentere patient- og
forbrugerinteresser.”

27. 8 101 affattes saledes:

8§ 101. | spergsmal om bivirkninger og andre
risici ved leegemidler kan Laegemiddelstyrelsen
radfare sig med Radet for Leegemiddelovervag-
ning.

Stk. 2. Radet for Laeegemiddelovervagning
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mer. Blandt medlemmerne skal veere re-
prasentanter for leeger og tandlaeger i
klinisk arbejde med leegemiddelbehand-
ling, apotekere og forbrugere.

8 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter
8 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, opkraeves
et samlet belgb, som fastsattes i finanslo-
ven, til finansiering af initiativer til styr-
kelse af fadevaresikkerhed og dyrevel-
feerd. Belgbet fordeles forholdsmaessigt
efter omseaetningen af leegemidler til pro-
duktionsdyr. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastseetter nsermere regler herom.

bestar af hgjst 11 medlemmer. Blandt medlem-
merne skal der veere reprasenter for sundhedsper-
soner, leegemiddelvirksomheder, apotekere og
andre detailforhandlere af leegemidler, patienter og
forbrugere.

Stk. 3. Radet for Laeegemiddelovervagning
bliver nedsat af Leegemiddelstyrelsen efter offent-
ligt opslag. Leegemiddelstyrelsen udpeger en for-
mand blandt radets medlemmer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsetter en
forretningsorden for Radet for Laegemiddelover-
vagning.”

28. § 103 a affattes saledes:

8§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af lsegemidler til
produktionsdyr, opkraeves et samlet belgb til finan-
siering af initiativer til styrkelse af fadevaresikker-
hed og dyrevelfard og til finansiering af Leege-
middelstyrelsens behandling af ansggninger om
udleveringstilladelser vedrgrende sera, vacciner,
specifikke immunglobuliner og andre immunolo-
giske testpreeparater til dyr. Belgbet fordeles for-
holdsmaessigt efter omsetningen af leegemidler til
produktionsdyr. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter neermere regler herom.”

29. Efter § 103 a indsattes som et nyt kapitel:
"Kapitel 14 a
Kundggrelse

8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at neermere angivne inter-
nationale og nationale forskrifter og tekniske spe-
cifikationer vedrgrende krav til virksomheder,
indretninger og produkter, som der henvises til i
regler udstedt af Leegemiddelstyrelsen i medfar af
denne lov, ikke indferes i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, hvordan Laegemiddelsty-
relsen oplyser om indholdet af de regler, som sty-
relsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsaette regler om, at forskrifter og tekniske spe-
cifikationer, som ikke indfares i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere geldende, selv om de ikke fore-
ligger pa dansk.”

30. 18104, stk. 1, nr. 1, indseettes efter § 92, stk.
1, 1. pkt.,”: "8 92 b, stk. 1-5,”.
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Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler
leegemidler til produktionsdyr til forbru-
gerne, opkraves et samlet belgb, som
fastsaettes i finansloven, til finansiering af
initiativer til styrkelse af fgdevaresikker-
hed og dyrevelferd. Belgbet fordeles for-
holdsmassigt efter omsatningen af leege-
midler til produktionsdyr. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter neermere
regler herom.

31.18104, stk. 1, nr. 2, &ndres 8§ 90, stk. 5,” til:
7§ 90, stk. 8,”.

32. 18104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter ”§ 53, stk.
17: 7, stk. 3, 2. pkt.”.

33.18104, stk. 1, nr. 4, ophaeves § 90, stk. 2, 1.
pkt., og i stedet indsattes: 8§ 90, stk. 2, 2. pkt., stk.
3, 2. pkt.”.

34.18104, stk. 1, nr. 5, ophaeves § 90, stk. 2, 2.
pkt., og i stedet indseettes: 8§ 90, stk. 4,”.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse
nr. 855 af 4. august 2008, som &ndret bl.a. ved § 2
i lov nr. 1557 af 20. december 2006 og senest ved
lov nr. 465 af 18. maj 2011, foretages felgende
&ndring:

2. 871D, stk. 3, affattes saledes:

Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler leegemid-
ler til produktionsdyr til forbrugerne, opkraeves et
samlet belgb til finansiering af initiativer til styr-
kelse af fedevaresikkerhed og dyrevelfard og til
Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger
om udleveringstilladelser vedrgrende sera, vacci-
ner, specifikke immunglobuliner og andre immu-
nologiske testpreeparater til dyr. Belgbet fordeles
forholdsmaessigt efter omsatningen af leegemidler
til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsaetter neermere regler herom.”

83

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler
(veevsloven), som &ndret ved 8§ 3i lov nr. 534 af
17. juni 2008 foretages falgende &ndring:

1. Efter § 20 indsattes som et nyt kapitel:
”Kapitel 10 a
Kundgagrelse

8 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at naermere angivne inter-
nationale og nationale forskrifter og tekniske spe-
cifikationer vedrgrende krav til virksomheder,
indretninger og produkter, som der henvises til i
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regler udstedt af Leegemiddelstyrelsen i medfar af
denne lov, ikke indferes i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, hvordan Laegemiddelsty-
relsen oplyser om indholdet af de regler, som sty-
relsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indfgres i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere geldende, selv om de ikke fore-
ligger pa dansk.”

84

Loven treeder i kraft den 21. juli 2012, § 1, nr. 1,
11 09 28, og § 2, nr. 1, dog farst den 1. oktober
2012.

85

Fristen for indgivelse af ansggning om forlaengelse
af en markedsfaringstilladelse til Laegemiddelsty-
relsen i medfar af § 27, stk. 4, i lov om leegemidler
som affattet ved denne lovs 8§ 1, nr.10, finder an-
vendelse for markedsfaringstilladelser, der udlgber
efter den 21. april 2013. For markedsfaringstilla-
delser, der udlgber den 21. april 2013 eller tidlige-
re, skal ansggning om forleengelse af tilladelsen
indgives senest 6 maneder for tilladelsens udlgb.

86

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.




