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kendt i ét eller flere andre medlemslande. Safremt ét
eller flere af de nye ansegerlande ikke vil anerkende
det oprindelige godkendelseslands vurdering af kra-
vene til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, foreleegges
sagen for enten CPMP eller CVMP til faglig vurde-
ring via agenturet. Europa-Kommissionen traeffer pa
grundlag af udvalgets udtalélse en afgerelse, der pa
samme made som ved den centrale procedure fore-
legges forskriftskomitéen til godkendelse med kvali-
ficeret flertal. Afgerelsen har bindende virkning for
de berarte parter.

" Retsakterne indeholder en beskyttelsesklausul,
der giver det enkelte medlemsland adgang til i seerli-
ge tilfzelde at suspendere markedsferingen af et la-
gemiddel med gjeblikkelig virkning, ligesom med-
lemslandene som led i sygdomsbek@mpelsespro-
grammer har adgang til at forbyde anvendelsen af
visse vacciner.

Med retsakterne indferes en pligt for indehaveren
af en markedsferingstilladelse til gjeblikkelig at ind-
berette alvorlige tilfelde af bivirkninger og alle an-
dre former for bivirkninger med jevne mellemrum.
Virksomhederne far endvidere pligt til at ansztte en
seerlig sagkyndig, der er ansvarlig for varetagelsen af
de forpligtelser, der pahviler virksomheden med
hensyn til legemiddelovervagning. Retsakterne fast-
setter samtidig en procedure, der sikrer, at det i for-
ste omgang er den medlemsstat, hvori bivirkningen
optraeder, der vurderer denne. Medlemsstaterne far
pligt til at oprette et center for overvigning og vurde-
ring af leegemiddelbivirkninger. Retsakterne inde-
holder detaljerede regler for medlemsstaternes pligt
til at videresende oplysningerne om alvorlige bivirk-
~ ninger og andre bivirkninger til de ovrige medlems-
lande og til agenturet.

Det etablerede overvagningssystem skal sikre, at
der hurtigt kan gribes ind over for alvorlige bivirk-
ninger i alle berorte medlemslande. Overvigningssy-
stemet skal endvidere gennem sammenligning med
oplysninger om legemiddelforbruget eksempelvis
kunne afdaekke tilfelde af ofte forekommende mis-
brug eller forkert brug af et leegemiddel.

Hverken forordningen eller de nevnte direktiver
berorer en medlemsstats adgang til at fere kontrol
med legemiddelpriserne eller til at besiutte, hvilke
legemidler, der skal vere omfattet af den nationale
sygesikringsordning.

Efter sivel direktiverne som efter forordningen
skal der p4 en raekke omrider faststtes uddybende
og supplerende EF-bestemmelser. Lovforslaget er
udformet sdledes, at den danske lovgivning kan til-
passes i overensstemmelse med kommende retsakter
fra Radet for den Europaiske Union.

Det er regeringens opfattelse i denne forbindelse,
at lovendringerne — for at sikre den bedst mulige
efterlevelse af EF-retlige forpligtelser — overvejende
ber udformes sdledes, at direktivernes meget detalje-
rede sagsbehandlmgsregler kan implementeres ved
bekendtgerelser.

Efter den gzldende leegemiddellov kan et laege-
middel kun lovligt bringes p& markedet her i landet,
sifremt det er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister. Optagelsen i specialitetsregistret er ens-
betydende med en godkendelse af det pageldende
leegemiddel.

Lovforslaget indeberer, at et legemiddel fortsat
kun kan bringes pd markedet her i landet, s&fremt
det forinden har veret underkastet en faglig vurde-
ring og godkendelse. Denne godkendelse kan med-
deles i form af en markedsferingstilladelse, udstedt
enten af Sundhedsstyrelsen eller for visse af lege-
midlernes vedkommende af en EU-institution efter
reglerne om den centrale godkendelsesprocedure.

Af terminologiske grunde foresids det, at begre-
berne »specialitetsregistret«, »registrering« o. lign. i
loven erstattes med det i EF-retsakterne anvendte
begreb »markedsferingstilladelse« samt det mere
danske begreb »godkendelse. «

Rettigheder og forpligtelser efter lovforslaget er
entydigt rettet mod indehaveren af markedsforings-
tilladelsen som veerende den person eller virksom-
hed, som overfor Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for
leegemidlet, og som Sundhedsstyrelsen kan rette
henvendelse til vedrerende leegemidlet. Dette svarer
til den hidtidige praksis efter legemiddelloven,
hvorefter registreringsindehaveren har denne rolle.
Safremt markedsforingstilladelsen skifter indehaver,
skal Sundhedsstyrelsen underrettes herom.

Begrebet »indehaver af markedsforingstilladel-
sen« er mere hensigtsmaessigt pa grund af dets enty-
dighed og er derfor valgt i stedet for begrebet »den
for markedsferingen ansvarlige«, som anvendes i
retsakterne. Valget af begrebet »indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen« medforer dog ingen @ndring
i fortolkningen af direktivreglerne.

Okonomiske, administrative, personalemcessige, er-
hvervsokonomiske og miljomcessige konsekvenser af
lovforslaget:

1. @konomiske konsekvenser.

Sundhedsstyrelsen opkraver i henhold til lzge-
middellovens § 10 og § 21, stk. 1, afgifter for laege-
midler, som optages i specialitetsregistret. Der op-
kreves afgifter for ansegninger om optagelse af et
leegemiddel i registret, og der-opkreeves arsafgift for



