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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemzerkninger

Den 14. juni 1993 vedtog Rédet direktiv 93/39,
som indebarer en @ndring af direktiverne 65/65,
75/318 og 75/319 om tilneermelse af EU-medlems-
staternes lovgivning om humanmedicinske speciali-
teter.

Samme dag Vedtog Rédet direktiv nr. 93/40 om
veterinerlagemidler, der pA ner nogle ganske fi be-
stemmelser har nejagtig samme indhold som direk-
tiv 93/39, samt direktiv 93/41, der ophever direktiv
87/22 om en sarlig godkendelsesprocedure for hgj-
teknologiske leegemidler. '

Rédet vedtog endvidere den 22. juli 1993 forord-
ning 2309/93 om fastleggelse af fellesskabsproce-
durer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske lzegemidler og om oprettelse af
et europaxisk agentur for leegemiddelovervigning.

De tre direktiver og forordningen udger tilsam-
men en udvidelse af den EF-retlige regulering af l&-
gemiddelomradet. Direktiverne skal vare imple-
menteret senest den 1. januar 1995. P4 samme tids-
punkt treeder de dele af forordningen, der far betyd-
ning for medlemsstaterne, i kraft.

Direktiverne og direktivernes samspil med forord-
ningen nedvendigger en raekke @ndringer af lege-
middellovgivningen.

De vedtagne EF-retsakter har til formal dels at re-
alisere det indre marked pad legemiddelomradet,
dels at sikre, at de strenge krav til kvalitet, sikkerhed
og effektivitet fastholdes og vurderes af eksperter.

Retsakterne @ndrer ikke ved de grundleggende
kriterier for godkendelse af nye legemidler, der er
fastlagt generelt pa fallesskabsplan, og som anven-
des af alle medlemslande ved legemiddelvurderin-
gen. Disse kriterier skal sdledes fortsat sével efter
den centrale som den decentrale procedure legges
til grund ved vurderingen af, om markedsforingstil-
ladelse kan meddeles eller ¢j, og det vil ikke i prin-
cippet veere muligt for producenter at vaelge «milde-
re» lande i den decentrale procedure.

Med retsakterne etableres der 3 godkendelsespro-
cedurer:

— en central EU-godkendelsesprocedure, obligato-
risk for bioteknologiske legemidler og for pro-
duktions- og veekstffemmende legemidler, hvor
godkendelsen giver adgang til at markedsfore la-
gemidlet i alle 12 medlemslande. Industrien kan
anmode om anvendelse af denne procedure for
andre innovative leegemidlers vedkommende.

— en decentral procedure, der er baseret pa princip-
pet om gensidig anerkendelse. En medlemsstat
kan dog undlade at acceptere et legemiddel, god-
kendt i en anden medlemsstat, men skal i sa fald
indbringe sagen for de faglige udvalg, jf. nedenfor.

— en national procedure, der er begranset til anseg-
ninger af interesse for et enkelt medlemsland.
Ansegninger, der skal behandles efter den centrale

procedure, indsendes til Det Europeiske Agentur for

Legemiddelvurdering, der skal etableres i henhold

til forordningen. Hjornestenen i Agenturet er de to

ekspertudvalg, Udvalget for Farmaceutiske Speciali-
teter (CPMP) og Udvalget for Veterin®rleegemidler

(CVMP), der fortsat skal besta af medlemmer udpe-

get af medlemsstaterne. Efter forordningen skal der

oprettes et teknisk-administrativt sekretariat, der
skal stotte de faglige udvalg og foresta koordmatlo-
nen af de forskellige sagsomrader.

Ansegninger efter den centrale procedure fore-
lzzgges CPMP, henholdsvis CVMP. P4 grundlag af
udvalgets faglige udtalelse traeffer Europa-Kommis-
sionen afgerelse om godkendelse eller nagtelse af
godkendelse af markedsforingstilladelse. Europa-
Kommissionen treeffer endvidere pa grundlag af en
udtalelse fra et af de faglige udvalg afgerelse om &n-
dring eller tilbagekaldelse af en allerede udstedt
markedsferingsgodkendelse.  Europa-Kommissio-
nens afgerelse skal altid foreleegges en forskriftsko-
mité, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal.
Der er siledes sikret medlemsstaterne indflydelse pd
afgerelsen sdvel i de faglige udvalg som i forskrifts-
komitéen.

Ansegning om godkendelse af et legemiddel efter
den decentrale procedure indsendes til en medlems-
stat. P4 grundlag af godkendelsen fra dette med-
lemsland kan fremstilleren sege legemidlet god-



