F. t. I. vedr. leegemidler 4313

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenset/merudgifter

@konomiske konsekvenser for Stat: 2. mio. kr. og 80.000 kr. pa
stat, kommuner og amtskommu- ) arsbasis.
ner 1 TAP-drsveerk og

' ¥, AC-arsveerk

Ingen

Administrative konsekvenser for | Leegemiddelstyrelsen fér lettere

stat, kommuner og amtskommu-
ner

ved at handtere indberetninger om
bivirkninger og fir et bedre over-
blik. Styrelsen opnar en mindre ad-
ministrativ lettelse i forbindelse
med administrationen af udleve-

ringstilladelser

(konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen

Udgifter til etablering og udvikling
af edb-system i sterrelsesordenen
200.000-500.000 kr. Desuden bli-
ver der tale om udgifter til abonne-
mentsordning og lebende drift af
systemet pa ca. 100.000 kr. arligt

Administrative konsekvenser for

borgerne

Oprettelsen af et edb-system vil Ingen
erhvervslivet gore det lettere at modtage og ind-
o _ berette bivirkningsoplysninger
Miljemeessige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Etablerer bl.a. hjemmel for gennemforelsen af direktiv 2000/38/EF og
2000/37/EF i dansk ret

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilar. 1

Bestemmelsen i § 7, stk. 2, foreslas endret séledes,
at Lagemiddelstyrelsen, sdfremt styrelsen med gje-
blikkelig virkning forbyder forhandling og udlevering
af et leegemiddel — herunder pa grund af oplysninger
om formodede bivirkninger - senest den folgende dag
skal underrette Det Europaiske Agentur for Laege-
middelvurdering, Europa-Kommissionen og de gvri-
ge EU/E@S-lande herom.

Tilnr, 2 - )

Bestemmelsen i § 19 er udformet saledes, at stk. 1
(med konsekvensrettelser) svarer til de hidtidige be-
stemmelser i § 19, stk. 1 og 2.

Med den foreslaede bestemmelse i § 19, stk. 2, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
seette regler om, at de oplysninger om bivirkninger,
som indehaveren af markedsferingstilladelsen ifolge

den foreslaede bestemmelse i § 19, stk. 1, nr. 3, er for-
pligtet til at indberette til Leegemiddelstyrelsen, des-
uden skal indberettes til Det Europaiske Agentur for
Lagemiddelvurdering og/eller kompetente myndig-
heder i de gvrige EU/E@S-lande.

Den foresliede bestemmelse i stk. 3 svarer (med
konsekvensrettelser) til den hidtidige bestemmelse i
§ 19, stk. 3, hvorefter sundhedsministeren kan fast-
sette regler om, at vitksomheder, der markedsferer
leegemidler, skal rade over en serlig bivirkningssag-

kyndig.

Til nr. 3

Bestemmelsen i § 19 a er udformet séledes, at den
(med konsekvensrettelser) svarer til den hidtidige be-
stemmelse i § 19, stk. 4, 2. led, om adgangen til for
sundhedsministeren at fastseette regler om medicinal-
personers pligt til at indberette oplysninger om bivirk-
ninger, herunder oplysninger fra journaler og obduk-
tionserklaeringer, til Lesgemiddelstyrelsen.



