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F. t. L. vedr. leegemidler

og Leegemiddelstyrelsens praksis. Det forventes, at
indferelsen af det nye elektroniske system vil medfere
en mindre administrativ lettelse i Laeegemiddelstyrel-
sens sagsbehandling, og samtidig mulighed for en for-
bedret opfelgning pa omradet.

Forslaget vil ikke forhindre fremtidig digitalisering
pa omradet.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det

offentlige

Etableringen af et felles edb-baseret overvégnings-
system for bivirkninger vil affede et oget ressource-
forbrug i Leegemiddelstyrelsen i sivel personale- som
budgetmessig henseende. I en todrig periode vil der
veere behov for 1 TAP-arsveerk og /2 AC-arsveerk. Der
vil desuden skulle afholdes udgifter til anskaffelse af
et nyt IT-system, hvilket sammen med den nedvendi-
ge oplering i handteringen af systemet vil belabe sig
til ca. 2 mio. kr. Udgifterne til drift af systemet forven-
tes herefter at belgbe sig til ca. 80.000 kr. &rligt.

P4 det administrative plan vil etableringen af et
edb-baseret overvagningssystem lette handteringen af
og give et bedre overblik over indberettede bivirknin-
ger.

Det er ikke pa nuverende tidspunkt muligt at vur-
dere, hvorvidt forslaget om adgang for indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette regler om Specia-
litetstaksten vil resultere i pkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for det offentlige.

Adgangen for Legemiddelstyrelsen til at fastsatte
formkrav til ansegninger om udleveringstilladelse
forventes at indebzre en mindre administrativ lettelse
for styrelsen. Den ekonomiske konsekvens heraf kan
ikke opgeres pd nuverende tidspunkt, men den for-
ventes under alle omsteendigheder at blive ubetydelig.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget vedrerende bivirkningsovervagning vil
medfare ethvervsgkonomiske konsekvenser. For den
enkelte medicinalvirksomhed vil der blive tale om ud-
gifter til keb eller udvikling af et edb-system skennet
til 200.000 — 500.000 kr. Desuden vil der blive tale om
udgifter til abonnering pa et seerligt udviklet sprog til
bivirkningsindberetninger og til lebende drift pa ca.
100.000 kr. pr. ar.

En vedtagelse af forslaget vil samtidig indebaere en
lettelse for erhvervslivet, idet indforelsen af et stan-
dardiseret edb-baseret system vil gere det lettere for
firmaerne at modtage og indberette oplysninger om
bivirkninger i hele den vestlige verden.

Det er ikke pa nuvarende tidspunkt muligt at vur-
dere, hvorvidt forslaget om adgang for indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsatte regler om Specia-
litetstaksten vil resultere i skonomiske eller admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

Adgangen til for Leegemiddelstyrelsen at fastsztte
formkrav til ansegninger om udleveringstilladelse far
ingen navnevardige ekonomiske konsekvenser for
erhvervslivet.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Vedtagelsen af lovforslaget fir ingen gkonomiske
eller administrative konsekvenser for borgerne.

Miljomeessige konsekvenser

Forslaget fir ingen miljomaessige konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

Med lovforslaget sigtes bl.a. pd at etablere det ned-
vendige hjemmelsgrundlag for i fuldt omfang at gen-
nemfore Kommissionens direktiver 2000/38/EF og
2000/37/EF i dansk ret. Regeringen vil i umiddelbar
forleengelse af det vedtagne lovforslag udstede en be-
kendtgerelse om bivirkningsovervagning af legemid-
ler med henblik pa en gennemforelse heraf.

Den parallelle bestemmelse i direktiv 2000/38/EF
og direktiv 2000/37/EF om medlemsstaternes adgang
til i hastetilfzlde at suspendere markedsferingstilla-
delsen for et leegemiddel, forudsat at Det Europziske
Agentur for Leegemiddelvurdering, Kommissionen
og de pvrige medlemsstater underrettes herom, fore-
slas optaget direkte i legemiddelloven, jf. den foreslé-
ede ndring af § 7, stk. 2 (forslagets § 1, nr. 1).

Fristen for medlemsstaternes gennemfarelse af
Kommissionens direktiver er fastsat til den 5. decem-
ber 2001.

Lovforslaget indeholder ikke yderligere EU-retlige
aspekter.



