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Ad cendring af reglerne om klinisk afprovning af
leegemidier.

Den nuvarende ordning med anmeldelse af klini-
ske afprovninger til Sundhedsstyrelsen foreslas af-
lost af en ordning, hvor kliniske afprovninger skal
godkendes af Sundhedsstyrelsen.

Ad implementering af en reekke EF-direktiver om
leegemidler.

Felgende EF-direktiver implementeres ved lovfor-
slaget:

Rédsdirektiv 75/319/EQF om tilnermelse af lov-
givning om medicinske specialiteter; Radsdirektiv
89/341/EQF om endring af direktiv 65/65/EQF,
75/318/EQF og 75/319/EQF om tilnaermelse af lov-
givning om farmaceutiske specialiteter; Radsdirek-
tiv 89/342/EQF om udvidelse af anvendelsesomra-
det for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og om
fasts@ttelse af supplerende bestemmelser for immu-
nologiske legemidler i form af vacciner, toksiner, se-
ra og allergener; Radsdirektiv 89/343/EQF om ud-
videlse af anvendelsesomridet for direktiv
65/65/EQF og 75/319/EQF om fastsettelse af sup-
plerende bestemmelser for radioaktive legemidler;
Radsdirektiv 89/381/EQF om udvidelse af anven-
delsesomradet for direktiv 65/65/EQF og
75/318/EQF om tilnzermelse af lovgivning om far-
maceutiske specialiteter, og om fastsattelse af szrli-
ge bestemmelser for legemidler fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker; Radsdirektiv
90/167/EQ@F om fastseettelse af betingelserne for til-
beredning, markedsforing og anvendelse af foderlza-
gemidler i Fellesskabet og  Radsdirektiv
90/676/EQF om @ndring af direktiv 81/851/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lov-
givning om veterinzermedicinske preparater.

Okonomiske og administrative konsekvenser af
lovforslaget.

1. Etablering af en godkendelsesordning for natur-
legemidler vil have folgende administrative og eko-
nomiske konsekvenser:

For sa vidt angir ordningens omfang er det ikke
muligt at 4 et sikkert sken over antallet af praepara-
ter, som skal omfattes af ordningen. Sundhedsstyrel-
sen mener dog, at det ikke vil vare urealistisk at an-
tage, at ordningen vil omfatte ca. 500 praparater.
Sundhedsstyrelsen antager endvidere, at ordningen
vil omfatte godkendelse af ca. 10 fremstillere og ca.
150 engrosforhandlere.

Nye produkter, der markedsferes efter ordningens

ikrafttreeden, vil skulle godkendes efter de regler, der
fastsattes af Sundhedsstyrelsen.

For de naturlegemidler, som lovligt er pa marke-
det ved ordningens ikrafttreeden, vil der blive fore-
skrevet pligt for fremstiller og importer til at anmel-
de praparatet til Sundhedsstyrelsen inden en ner-
mere fastsat tidsfrist (3-6 méaneder). De praeparater,
der er anmeldt ved fristens udleb, vil herefter lovligt
kunne forhandles. Sundhedsstyrelsen vil blive palagt
inden for en frist af 3 4r regnet fra ordningens ikraft-
treeden at vurdere, om de pagzldende legemidler
kan optages i registeret for naturlegemidler.

Virksomheder, der fremstiller eller forhandler na-
turlegemidler en gros, skal anmeldes til Sundheds-
styrelsen inden en narmere fastsat tidsfrist (3-6 ma-
neder). Der vil samtidig blive fastsat en frist pa 2 4r,
inden hvilken Sundhedsstyrelsen skal tage stilling
til, om pagwzldende virksomhed kan godkendes efter
§ 8.

Etablering og administration af den foreslaede
godkendelsesordning for naturlegemidler skennes
at kreve folgende ressourcer:

Behovet kan opgeres til i alt 4 arsvaerk (1Y farma-
ceut, 1/4 visitator, 1/4 medicinsk sekreter, 1% kon-
torassistent, 1/2 laborant).

Den samlede lonudgift anslas til ca. 1.200.000 kr.
De arlige ovrige driftsudgifter til

kontorhold, udstyr, analyser,

rejseudgifter mv. 500.000 kr.
Samlede arlige driftsudgifter

(1992-PL-niveau) ca. 1.700.000 kr.

Udgifterne foreslas finansieret gennem afgifter pa
legemidler og virksomheder, svarende til den ord-
ning, der gelder for registrerede leegemidler i dag.

2. Forslaget til endring af reglerne om klinisk af-
provning af leegemidler paregnes ikke at have admini-
strative eller skonomiske konsekvenser for det of-
fentlige. Der er tale om at erstatte en anmeldelses-
ordning med en godkendelsesordning, men i realite-
ten har den gezeldende ordning af Sundhedsstyrelsen
vaeret administreret som en godkendelsesordning i
relation til vurdering af det sundhedsfaglige grund-
lag for kliniske afprevninger.

Den lempelse af kravet om medanmeldelse fra lz-
gemidlets fremstiller, der ligeledes er indeholdt i for-
slaget, forventes ej heller at medfere administrative
eller gkonomiske konsekvenser for det offentlige.

3. Implementering af de neevnte EF-direktiver vil
medfore en aget arbejdsbelastning for Sundhedssty-
relsen i forbindelse med godkendelse af og tilsyn
med de virksomheder, der fremstiller og engrosfor-



