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Til nr. 14

Bestemmelserne i § 20, stk. 1, nr. 1-2, nr. 4-5 og
stk. 2 foreslds alene @ndret som folge af det generel-
le forslag om at endre begreberne »registrering« og
»specialitetsregistret.« ,

Den foreslaede § 20, stk. 1, or. 3, er en ny bestem-
melse.

Med den foresldede bestemmelse i stk. 1, nr. 3,
praciseres det, at et lzegemiddel pa ethvert tidspunkt
skal opfylde de til enhver tid geldende krav til god-
kendelse af lzegemidler. Sundhedsstyrelsens adgang
til at tilbagekalde en godkendelse af et legemiddel
er saledes ikke begraenset til at omfatte de i § 20 op-
regnede specifikke tilbagekaldelsesgrunde eller til
den 5-drige revurdering af leegemidlet.

§ 20, stk. 1, nr. 6, foreslas indfert med den begrun-
delse, at bestemmelsen i artikel 23a, stk. 2, i direktiv
93/40 indeholder en regel om, at markedsferingstil-
ladelser til veterinaerlazgemidler kan tilbagekaldes,
sdfremt veterinaerleegemidlet indeberer fare for mil-
joet.

Det bemarkes, at spargsmélet om vurderingen af,
hvorvidt specialiteten indeberer fare for miljeet,
normalt vil blive forelagt Miljestyrelsen til udtalelse.

Bestemmelsen i stk. 3 er en implementering af di-
rektivernes bestemmelser om, at Det Europziske
Agentur for Leegemiddelvurdering skal underrettes,
sifremt der indledes sager om tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse. Det forekommer naturligt
at lade Sundhedsstyrelsen std for denne underret-
ning, da det er Sundhedsstyrelsen, der indleder sa-
danne sager.

Til nr. 15

Afslar en medlemsstat at udstede markedsfarings-
tilladelse til et lagemiddel, der allerede er godkendt
i et andet medlemsland, og som seges godkendt efter
reglerne om den decentrale procedure, kan sporgs-
mélet om det berettigede i at afsld den pageldende
ansegning indbringes for Lagemiddelagenturet efter
en serlig voldgiftsprocedure.

Efter denne procedure treeffes afgerelse i sagen ef-
ter de regler, der geelder for proceduren for behand-
ling af ansegninger om markedsforingstilladelse ef-
ter den centrale procedure. Der henvises herom til
beskrivelsen heraf under de almindelige bemarknin-
ger.

Den afgorelse, der treeffes efter den her navnte

voldgiftsprocedure, er bindende for medlemslande-
ne og evrige bererte parter.

Med den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 15, fast-
slas det udtrykkeligt, at afgerelser om udstedelse, til-
bagekaldelse eller &ndring af en markedsforingstil-
ladelse, der er truffet som led i en voldgiftsprocedu-
re, er bindende og skal folges af Sundhedsstyrelsen.

Indebzerer afgorelsen efter voldgiftsproceduren, at
Sundhedsstyrelsen skal treeffe en afgorelse, skal den-
ne traeffes senest 30 dage efter, at Sundhedsstyrelsen
har faet meddelelse om voldgiftsafgerelsen.

Til nr. 16-18

Bestemmelserne foreslds alene @ndret som folge
af det generelle forslag om at &ndre ordene »speci-
alitetsregistret«, »registrering« o. lign.

Til nr. 19

En tilsvarende hjemmel er optaget som tekstan-
mearkning til Finansloven for 1994. Her er ministe-
ren bemyndiget til at opkreve 3.000 kr. til delvis
dekning af udgifterne ved behandling af ansognin-
ger om godkendelse samt kontrol af kliniske afprov-
ninger. Gebyret muligger en styrkelse af omradet,
sdledes at afprovningerne vurderes efter EU-vejled-
ninger om GCP (Good Clinical Practice), ligesom
gebyret muligger etablering -af en inspektionsvirk-
somhed, som skal sikre, at afprevningerne folger
GCP-reglerne.

Til nr. 20-28

Bestemmelserne foreslas alene @ndret som folge
af det generelle forslag om at &ndre ordene »speci-
alitetsregistret«, »registrering« o.lign. "

For s& vidt angar nr. 26 er der tale om en konse-
kvensrettelse som folge af tidligere lovgivning.

Til nr. 29

Den foresldede @ndring har til formal at sikre, at
overtredelser af de af Den Europeiske Unions fast-
satte forordninger om lagemidler og lagemiddel-
virksomheder kan straffes.

CTi§2

Direktiverne 93/39, 93/40 og 93/41 skal vaere im-
plementeret senest den 1. januar 1995. P4 baggrund
heraf foreslds det, at loveendringen traeder i kraft
denne dato.



