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F. t. I. vedr. leegemidler

Laegemiddelstyrelsen er efter bekendtgerelsens § 5
forpligtet til at meddele alle indberettede oplysninger
om formodede alvorlige bivirkninger til Det Europee-
iske Agentur for Leegemiddelvurdering og indehave-
ren af markedsferingstilladelsen straks og under alle
omstendigheder senet 15 dage efter indberetningen.

Lzgemiddelstyrelsen er desuden forpligtet til at un-
derrette Det Europeiske Agentur for Leegemiddelvur-
dering og indehaveren af markedsfaringstilladelsen,
safremt styrelsen overvejer at eendre, suspendere eller
tilbagekalde en markedsferingstilladelse som felge af
vurderingen af fortegnelser over bivirkninger, jf. § 6 i
bekendtgerelsen.

Efter den gzeldende leegemiddellovs § 7, stk. 1 og 2,
kan Leegemiddelstyrelsen med gjeblikkelig virkning
forbyde forhandling og udlevering af et laegemiddel
pa grund af formodede bivirkninger, forudsat at sty-
relsen senest den folgende dag underretter Det Euro-
peeiske Agentur for Leegemiddelvurdering herom.

Ifolge leegemiddellovens § 19, stk. 6, kan Leege-
middelstyrelsen videregive alle oplysninger om ind-
berettede bivirkninger til Bivirkningsnavnet, jf. § 35.

Lovforslaget

Lovforslaget indebeerer, at der - med henblik pé at
sikre funktionen af det faelles edb-netveerk for udveks-
ling af oplysninger om bivirkninger - tilvejebringes
udtrykkelig hjemmel for, at Leegemiddelstyrelsen kan
videregive alle oplysninger om indberettede bivirk-
ninger til Det Europaiske Agentur for Leegemiddel-
vurdering, Europa-Kommissionen, de andre EU/E@S-
lande og indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Desuden indferes med forslaget en bemyndigelse

for indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette
regler om, at indehaveren af markedsferingstilladel-
sen skal indberette oplysninger om bivirkninger til
Det Europeiske Agentur for Leegemiddelvurdering
og kompetente myndigheder i andre EU/E@S-lande.
Ministeren vil i den forbindelse kunne fastsatte, at
indberetningspligten alene skal omfatte leegemidler,
der er godkendt eller behandlet efter narmere opreg-
nede fellesskabsprocedurer, og alene for s& vidt angér
nermere opregnede typer af bivirkninger. Pligten ef-
ter den galdende bestemmelse i legemiddellovens
§ 19, stk. 2, hvorefter indehaveren af markedsforings-
tilladelsen skal underrette Laegemiddelstyrelsen om
formodede alvorlige bivirkninger, foreslas ikke @n-
dret. .
De ovennavnte endringsforslag fremsettes af lov-
tekniske grunde som en samlet andring af den geel-
dende bestemmelse i § 19. Det foreslas samtidig, at
§ 19 opdeles i fire selvsteendige bestemmelser.

Endelig foreslds Laegemiddelstyrelsens pligt efter
den geeldende leegemiddellovs § 7, stk. 2, til at under-
rette Det Europziske Agentur for Legemiddelvurde-
ring, safremt styrelsen med gjeblikkelig virkning for-
byder forhandling og udlevering af et leegemiddel, ud-
videt til ogsé at omfatte underretning af Europa-Kom-
missionen og de gvrige EU/E@S-lande.

Ad Laegemiddelstyrelsens specialitetstakst

Geeldende dansk ret

Leaegemiddelstyrelsens specialitetstakst er en forteg-
nelse over samtlige markedsforte leegemidler, og ud-
gives i sdvel en trykt som en elektronisk udgave. Spe-

“cialitetstaksten har i sin nuvaerende form vzret udgi-

vet af Leegemiddelstyrelsen siden 1995. I den mellem-
liggende periode er der sket en betydelig udvikling i
Specialitetstakstens indhold og distributionsmade.

Offentliggorelsen af oplysninger i Specialitetstak-
sten er i vidt omfang lovbestemt. Siden Laegemiddel-
styrelsen pdbegyndte udgivelsen af Specialitetstak-
sten har der imidlertid udviklet sig en praksis, hvoref-
ter der — bl.a. som en service over for apotekerne — i
Specialitetstaksten offentliggeres en reckke andre op-
lysninger end dem, lovgivningen normerer. Efter re-
geringens opfattelse tegner der sig et behov for i lov-
givningen at fastseette, hvilke af disse yderligere op-
lysninger, der kan eller skal fremgd af Specialitetstak-
sten. Der er desuden behov for en samlet stillingtagen
til, hvilke af Specialitetstakstens oplysninger der skal
fremga af henholdsvis den trykte og den elektroniske
udgave af taksten.

Ifglge den geeldende bestemmelse i laegemiddello-
vens § 22, stk. 6, underretter Leegemiddelstyrelsen
apotekerne om priser pa laegemidler 1 Specialitetstak-
sten. Leegemiddelstyrelsen kan desuden efter § 22,
stk. 7, for konkrete laegemidler fastsette udleverings-
gruppe, begraensninger i antal pakninger, der kan ud-
leveres pr. ekspedition uden for apotek, leegelige spe-
cialer, der er befajet til at ordinere laegemidlet, og til-
skudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris, i
Specialitetstaksten.

Lovforslaget

Med den foreslaede bestemmelse i § 22, stk. 8, nr.
1, fir indenrigs- og sundhedsministeren adgang til at
fastseette neermere regler om, hvilke oplysninger, der,
ud over de i legemiddellovens § 22, stk. 7, opregne-
de, kan eller skal fremgé af Specialitetstaksten. I de
kommende administrative forskrifter vil det blive
fastsat, at Specialitetstaksten bl.a. skal indeholde op-
lysning om substituerbare laeegemidler og om lage-
midler, der er forsynet med trafikadvarsel.



