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F. t. 1. vedr. leegemidler

Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Formalet med lovforslaget er dels dansk gennemfa-
relse af 2 EU-direktiver om overvégning af bivirknin-
ger ved leegemidler, dels gennemferelse af mindre
endringer i loven vedrerende Lagemiddelstyrelsens
fortegnelse over markedsforte laegemidler (Speciali-
tetstaksten) og vedrerende udleveringstilladelser til
lzegemidler, der ikke er markedsfart i Danmark.

Lovforslaget &ndrer og supplerer leegemiddelloven
pé folgende omréder:

«  Overvagning af bivirkninger.

«  Lazgemiddelstyrelsens Specialitetstakst.

«  Anspgning om tilladelse til salg eller udlevering
af legemidler, der ikke markedsfores i Danmark
(udleveringstilladelse).

Ad overvs"ngning af bivirkninger

Nye direktiver om leegemiddelovervigning

ZEndringerne vedrerende overvégning af bivirknin-
ger omfatter hjemmel til brug for dansk gennemforel-
se af 2 Kommissionsdirektiver fra juni 2000, som for-
bedrer overvigningen af bivirkninger ved laegemidler
til mennesker og dyr inden for EU. Med de nye direk-
tiver er det hensigten at tilpasse overvégningssyste-
merne til den videnskabelige og tekniske udvikling.
Der skal sikres en mere ensartet indberetning af bi-
virkninger og en bedre koordinering af medlemslan-
denes indsats — med det hovedmal at gge sikkerheden
for patienterne.

Direktiverne medforer en reekke nye forpligtelser -

for medlemsstaterne. Forst og fremmest skal de — i
samarbejde med Det Europaiske Agentur for Lage-
middelvurdering (EMEA) og EU-kommissionen - op-
rette et feelles edb-netvaerk til at lette en samtidig ud-
veksling af bivirkningsoplysninger. Desuden udvides
pligten til indberetning af bivirkningsoplysninger —
bade for leegemiddelproducenterne og for de kompe-
tente nationale myndigheder.

Den 5. juni 2000 vedtog Kommissionen direktiv
2000/38/EF, der indebar en @ndring af kapitel Va i
Réadets direktiv 75/319/E@F om indbyrdes tilnermel-

se af medlemsstaternes lovgivning om leegemidler.
Direktiv 75/319/EQ@F med senere sndringer er efter-
falgende kodificeret ved Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en fxllesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler (EF-tidende 2001 nr. L 311 s. 67), der
tradte i kraft den 18. december 2001.

Kommissionen vedtog — ligeledes den 5. juni 2000
- direktiv 2000/37/EF, der indebar en sendring af kapi-
tel Via i Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om vete-
rineerleegemidler. Direktiv 81/851/EQF med senere
andringer er efterfolgende kodificeret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. no-
vember 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinerlaegemidler (EF-tidende 2001 nr. L 311 s.
1), der tradte i kraft den 18. december 2001.

Kapitel Va i direktiv 75/319/E@F, som kodificeret
ved afsnit IX i direktiv 2001/83/EF, og kapitel Via i
direktiv 81/851/EQF, som kodificeret ved afsnit VII i
direktiv 2001/82/EF, indeholder bestemmelser om bi-
virkningsovervigning af henholdsvis humane og ve-
terineere leegemidler, der er godkendt ved en markeds-
foringstilladelse fra medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

Fristen for gennemforelsen af Kommissionens di-
rektiver er fastsat til den 5. december 2001.

Direktiv 2000/38/EF og 2000/37/EF er i vidt om-
fang enslydende og udvider pé en rackke punkter det
nuvarende system for overvagning af bivirkninger.

Medlemsstaterne er ifzlge direktiverne forpligtet
til, i samarbejde med Det Europeeiske Agentur for Lee-
gemiddelvurdering og Europa-Kommissionen, at op-
rette et edb-netvaerk med henblik pa at lette udvekslin-
gen af oplysninger om bivirkninger fremkaldt af lasge-
midler, der markedsfores i Den Europaiske Union.
Formalet hermed er at gere oplysningerne tilgengeli-
ge for medlemsstaternes kompetente myndighed pa
samme tid og derigennem gge patientsikkerheden.

Gennem det felles edb-netvaerk skal medlemssta-
ternes kompetente myndigheder - inden for en neerme-
re fastsat frist - stille oplysninger om bl.a. dedelige el-



