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gemiddelstyrelsens behandling af sager efter den gen-
sidige anerkendelsesprocedure, er hidtil blevet finan-
sieret gennem de afgifter, som industrien indbetaler til
styrelsen i form af ansegningsafgift for markedsfo-
ringstilladelser og arsafgifter for leegemidler.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 3, at sund-
hedsministeren fastsatter n&rmere regler for betaling
af en afgift for Lagemiddelstyrelsens medvirken ved
behandlingen af de omhandlede sager. Med fastsaet-
telsen af sddanne regler sikres det, at inddeekningen af
omkostningerne ved Laegemiddelstyrelsens arbejde
med sager i relation til den gensidige anerkendelses-
procedure alene kommer til at pahvile virksomheder, i
hvis interesse det pagldende arbejde udfores.

Til nr. 9 og 10

Den geldende affattelse af legemiddelloven er
uprecis med hensyn til, hvilken myndighed der ind-
samler bivirkningsindberetninger fra medicinalperso-
ner. Ifolge § 19, stk. 4, indsamler Legemiddelstyrel-
sen indberetningerne, mens det ifelge § 35 er Bivirk-
ningsnavnet, der indsamler indberetningeme.

Det vil efter regeringens opfattelse vare mest hen-
sigtsmeassigt og i overensstemmelse med den faktiske
arbejdsdeling, at det fastslas i loven, at det er Lage-
middelstyrelsen, der indsamler indberetningerne, og
at Legemiddelstyrelsen stiller de indsamlede data til
radighed for Bivirkningsnevnet.

Bivirkningsindberetninger indeholder oplysning
om indberetterens identitet, patientens identitet, leege-
midlet, de konstaterede bivirkninger og andre om-
stendigheder af betydning for vurderingen af indbe-
retningen. Oplysningerne om patientens helbredsfor-
hold nyder ifolge forvaltningsloven en szrlig haj grad
af beskyttelse mod videregivelse. Det fastsattes der-
for udtrykkeligt med bestemmelsen i § 19, stk. 6, at
Leagemiddelstyrelsen kan videregive oplysningerne
til Bivirkningsnevnet. Med den foreslaede bestem-
melse vil der ikke kunre opsté tvivi om, hvorvidt naev-
net kan fa de nedvendige oplysninger stillet til radig-
hed. Oplysningerne vil efter forvaltningslovens regler
veere beskyttet mod videregivelse fra Bivirknings-
nzvnet i samme omfang, som oplysningerne er be-
skyttet mod videregivelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Det fremgér af den nugeldende bestemmelse i lee-
gemiddellovens § 19, stk. 4, at sundhedsministeren
kan fastsztte regler om medicinalpersoners pligt til at
indberette oplysninger om bivirkninger til Laeegemid-
delstyrelsen. Det kan vare nedvendigt af hensyn til
Lzgemiddelstyrelsens og Bivirkningsnavnets vurde-
ring af en indberetning ogsa at kunne fa adgang til

journaloptegnelser og obduktionserkleringer. For at
undga tvivl om, hvorvidt sddanne oplysninger kan
veere omfattet af medicinalpersoners indberetnings-
pligt, foreslas det, at dette fastslas udtrykkeligt i lo-
ven.

Oplysninigerne om indberettede bivirkninger opbe-
vares i Leegemiddelstyrelsen i et serligt register. Ad-
gangen til registeret reguleres i registerforskrifterne.
Da der er en bred offentlig interesse i at vide, hvilke
bivirkninger der ses ved leegemidler, der anvendes her
i landet, foreslas det med bestemmelsen i stk. 6, at Lee-
gemiddelstyrelsen far udtrykkelig hjemmel i lege-
middelloven til at offentliggere oplysninger om bi-
virkninger ved legemidler. Offentliggerelse kan ske i
form af en érlig statistik, rapport e.l., hvor bivirknin-
gerne specificeres ud pa stofgrupper eller pa konkrete
leegemidler. Det folger dog udtrykkeligt af den fore-
slaede bestemmelse, at der ikke er adgang til at offent-
liggore personhenforbare oplysninger.

Til nr. 11

Den eksisterende statistik over forbruget af specielt
veterinare receptpligtige legemidler er ufuldstendig
og ikke tilstrekkelig detaljeret. For ca. 25 pct. af den
veteringere oms&tning mangler der saledes oplysning
om de solgte pakningers indhold. Den ufuldstendige
statistik vanskeliggor myndighedernes overvagning
af legemiddelanvendelsen til dyr og reducerer der-
med mulighederne for at ivaerksatte foranstaltninger
over for en uhensigtsmeessig laegemiddelanvendelse i
landbruget.

De manglende statistiske oplysninger skyldes i
overvejende grad, at apotekere har adgang til at bryde
den ydre emballage til et veterinert lagemiddel med
henblik pa at opsplitte pakningen i flere mindre pak-
ninger, de skaldte inderpakninger.

Der er ikke i den geldende lovgivning hjemmel til
at krazve, at fremstilleren af et veterinart legemiddel
forsyner inderpakningen med et s&rskilt varenummer,
der entydigt kan identificere art og mangde i inder-
pakningen samt dennes pris.

Den foreslaede bestemmelse sikrer, at der admini-
strativt kan stilles krav om, at inderpakninger hidre-
rende fra en veteriner legemiddelpakning, der kan
opsplittes i to eller flere inderpakninger, skal forsynes
med et serskilt varenummer. Inden bemyndigelsen
udnyttes, vil udkastet til den administrative forskrift
blive forelagt EU-Kommissionen sarligt med henblik
pa opfyldelsen af informationsproceduredirektivet.

1 forbindelse med indferelsen af kravet om, at in-
derpakninger skal forsynes med varenummer, vil der



