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4. Miljomeessige konsekvenser.
Forslaget far ingen miljemeassige konsekvenser.

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1

Til nr. 1

Den foresldede bestemmelse i § 3a dbner mulig-
hed for, at Sundhedsministeren kan fastsztte regler,
der er nedvendige for anvendelsen her i landet af
forordninger pa leegemiddelomradet. Bestemmelsen
tager sigte pd tilfeelde, hvor forordningen ikke selv
fastseetter alle de regler, der er nedvendige for dens
anvendelse, idet dens egne regler er umiddelbart an-
vendelige her i landet og sdledes ikke skal transfor-
meres til dansk ret.

Den foresliede bestemmelse i stk. 2 gor det muligt
administrativt at fastsa@tte, hvilke af legemiddello-
vens bestemmelser, der ikke finder anvendelse pa
leegemidler, der er godkendt efter den centrale god-
kendelsesprocedure.

Til nr. 2

Zndringen af § 7, stk. 1, nr. 6), er alene en konse-

kvensrettelse som folge af, at det foreslas at opgive
“begrebet «specialitetsregistret».

Efter direktiverne og forordningen kan medlems-
staternes myndigheder i hastetilfzelde suspendere en
markedsferingstilladelse pa grund af formodede bi-
virkninger under forudsetning af, at myndighederne
straks den folgende dag underretter agenturet her-
om. Det er fundet mest hensigtsmassigt, at en regel
herom optages i loven.

Til nr. 3

Bestemmelsen i § 13 foreslds endret siledes, at
»specialitetsregistret« erstattes af begreberne »mar-
kedsferingstilladelse« og »godkendelse«. Det er
hensigten, at de to begreber skal kunne anvendes sy-
nonymt.

Zndringen af bestemmelsen er endvidere nedven-
diggjort af, at der som navnt i de almindelige be-
mearkninger vil veere leegemidler, der ikke skal god-
kendes af Sundhedsstyrelsen.

Der henvises igvrigt til de almindelige bemark-
ninger herom,

Til nr. 4

Den foresladede @&ndring af § 14, stk. 1-2, er alene
en konsekvensrettelse som folge af, at det foreslas at
opgive begrebet »specialitetsregistret.«

I stk. 2 foreslds »De Europeiske Fallesskaber«

erstattet med det nuverende navn »Den Europziske
Union«.

Baggrunden for forslaget til § 14, stk. 3 og 4, er, at
direktiverne fastsatter detaljerede regler for sagsbe-
handlingen af ansegninger og for de oplysninger,
der skal ledsage en ansegning om markedsferingstil-
ladelse. For at sikre, at reglerne implementeres, skal
der udarbejdes en bekendtgorelse om dels de krav,
der stilles til ansggningen om markedsforingstilla-
delsen, dels Sundhedsstyrelsens behandling af en
indsendt ansegning.

Efter den geldende leegemiddellov har Sundheds-
styrelsen adgang til ved behandlingen af en ansog-
ning om godkendelse af et lagemiddel at kreve ud-
leveret prover af leegemidlet og af stoffer, der indgar
i legemidlet. Med bestemmelsen i stk. 4 foreslds det,
at Sundhedsstyrelsen tillige ved behandlingen af en
sag om markedsforingstilladelse fir adgang til at
krave alle de oplysninger, der er nedvendige for be- .
handlingen af sagen.

Undlader en virksomhed at efterkomme Sund-
hedsstyrelsens begering om udlevering af oplysnin-
ger og dokumenter, der er nedvendige for sagsbe-
handlingen, kan Sundhedsstyrelsen afsli den pagel-

dende anse@gning.

Til nr. 5-7

§ 15 er alene @ndret som folge af det generelle
forslag om at @ndre ordene »registrering«, »speci-
alitetsregistret« o.lign.

~Til or. 8

Artikel 9a i direktiv 65/65, som zndret ved direk-
tiv 93/39, og den tilsvarende artikel i direktiv 93/40
indferer en pligt for virksomheder, der markedsforer
legemidler, til at tage hensyn til den tekniske og vi-
denskabelige udvikling og indfere de &ndringer, der
er nedvendige for, at legemidlet kan fremstilles og
kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnska-
belige metoder.

Det, at et legemiddel til stadighed skal folge den
tekniske og videnskabelige udvikling, har hidtil vee-
ret et kriterium, der bade indgik i Sundhedsstyrel-
sens vurdering af, hvorvidt den pageldende virk-
somhed kunne godkendes til fremstilling o.lign. af
legemidler i medfor af reglen i § 8, stk. 1, og i Sund-
hedsstyrelsens konkrete vurdering af registrerings-
ansegningen.

Med den foresldede bestemmelse i § 15 a tilsigtes
der ikke en @ndring heraf. Bestemmelsen har derfor
alene til formal at pracisere, at pligten til at tage
hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
ogsd geelder efter tidspunktet for virksomhedsgod-



