Tilleg A (413)

Folketingsaret 1997-98 3297

F. t. 1. vedr. legemidler

Reglerne i stk. 3 og 4 om statens erstatningsansvar
for virksomhedernes ekonomisk tab som folge af en
forpligtelse efter regler udstedt.i medfer af stk. 2, nr.
1, til at sprede leegemiddellagrene eller som folge af et
af Lzgemiddelstyrelsen udstedt pabud i medfer af
regler udstedt i medfer af stk. 2, nr. 4, svarer helt til

’ bestemmelserne i beredskabslovens § 28, stk. 4 og 5.

Tilnr. 7

Ifolge legemiddellovens § 15, stk. 1, nr. 1, skal et
leegemiddel som betingelse for, at der kan udstedes en
markedsforingstilladelse, og for at markedsfering-
stilladelsen kan opretholdes, vere fremstillet i en
virksomhed, der rader over forngden faglig kundskab,
og hvis indretning og drift anses at sikre betryggende
fremstilling af legemidlet. Safremt virksomheden,
der fremstiller laagemldlet er beliggende i et ikke EU-
* /E@S-land, herunder Faergerne og Grenland, vil det
- ofte veere nedvendigt, at Laegemiddelstyrelsen inspi-
cerer virksomheden for at sikre, at legemidlerne
fremstilles i overensstemmelse med kravene i lovens
§ 15, stk. L or. 1. .

Da der kan vere ikke ubetydeh ge re)scudglfter for-
bundet med inspektioner i udlandet, og da der er tale
om virksomheder, der - i modsetning til virksomhe-~
der i Danmark - ikke betaler afgift til Lzgemiddelsty-
relsen, foreslas der med bestemmelsen’i § 10, stk. 2,
tilvejebragt adgang for sundhedsministeren til at fast-
s®tte regler om, at ansggeren eller indehaveren af en
markedsforingstilladelse skal betale Lagemiddelsty-
relsens direkte udgifter ved inspektioner i udlandet.

Til'nr. 8- . .

- Efter reglerne i EU-lzgemiddeldirektiverne om den
gensidige anerkendelsesprocedure for legemidler kan
indehaveren af markedsferingstilladelsen til et lege-
middel med udgangspunkt i en markedsforingstilla-
delse fra et medlemsland soge om markedsferingstil-
ladelse for leegemidlet i et eller flere andre EU-lande.
Den eller de medlemsstater, der bliver anmodet om at
udstede en markedsferingstilladelse pa grundlag af en
markedsferingstilladelse fra en anden medlemsstat,
skal betragte ansegningen som en ny ansggning og
kan derfor kun udstede en markedsferingstilladelse
for det pagzldende legemiddel, hvis dokumentatio-
nen for ansegningen lever op til de krav der gzelder pa
ansegningstidspunktet.

Agter en fremstiller af et leegemiddel at anspge et
eller flere andre medlemslande om markedsfaringstil-
ladelse for legemidlet pa grundlag af en af Lasgemid-
~ delstyrelsen udstedt markedsferingstilladelse, inddra-
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ges styrelsen i proceduren omkring behandlmgen af
en-sadan ansegning. .

Isr for markedsforingstilladelser, der er udstedt
for ar tilbage, kan indehaveren af tilladelsen have sogt
og faet godkendt &ndringer i tilladelsen, ligesom der
som led i den lebende overvagning af legemidlet kan
veere foretaget &ndringer i betingelserne for godken-
delsen. I mange tilfelde ma en fremstiller, der ensker
at benytte en dansk markedsferingstilladelse som ud-

. gangspunkt for en ansegning om markedsferingstilla-

delse i et eller flere andre EU-lande, derfor fremlagge -
en samlet opdateret dokumentation, der lever op til de
krav til dokumentation for et legemiddel, der galder
pa nuvaerende tidspunkt.

Forinden en sddan opdateret ansggning fremsendes
til godkendelsesmyndighederne i andre lande, gen-
nemgér Lazgemiddelstyrelsen sagsmappen og udar-
bejder en engelsksproget evalueringsrapport om lasge-
midlet til brug ved andre landes behandling af virk-
somhedens ansggning om markedsferingstilladelse.
Har indehaveren af en dansk markedsforingstilladelse
sggt om markedsfmmgstxlladclse i et eller flere lande
pé grundlag af den danske markedsfaringstilladelse,
skal Legemiddelstyrelsen som referenceland endvi-
dere koordinere proceduren for sagens behandling,
fere dialog med virksomheden om besvarelse af
spergsmil fra myndighederne i de andre lande, udar-
bejde en evalueringsrapport om virksomhedens be-
svarelse af sddanne sporgsmal samt foresta forhand-
linger med de andre landes myndigheder om eventu-
elle tvivisspergsmal. Kan der ikke opnas emghed mel-

'lem_ngemlddelstyrelsen og myndighederne i de lan-

de, der er blevet bedt om at udstede en markedsfo-
ringstilladelse pa grundlag af den danske godkendel-
se, indbringes sagen til voldgiftsafgerelse for Kom-
missionen. Til brug ved voldgifissagens behandling
udarbejder Legemiddelstyrelsen i sadanne tilfzlde en
samlet rapport om sagen, herunder en redegerelse for
spergsmal, der giver anledning til tvisten. - N
Lzgemiddelstyrelsens ovenfor nevnte arbejdsop-
gaver i forbindelse med behandlingen af en ansegning
efter den gensidige anerkendelsesprocedure, som Le-

‘gemiddelstyrelsen. efter leegemiddeldirektiverne er

forpligtet til at varetage, er ikke narmere fastlagt i la-
gemiddelloven. Med bestemmelsen fastslis Lage-
middelstyrelsens forpligtelse til at medvirke ved den
ggnsldlge anerkendelsesprocedure direkte i loven.

De nzrmere regler om Laegemiddelstyrelsens be-
handling af disse sager foreslas efter bestemmelsen i
stk. 2 fastsat af sundhedsministeren.

- De omkostninger; der har veeret forbundet med La-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



