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F. t. L. om laegemidler

Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

1. Indledning

Med forslaget til en ny leegemiddellov enskes gen-
nemfort en reekke @ndringer i den geeldende leegemid-
dellov med det formal yderligere at forbedre leegemid-
lers kvalitet, sikkerhed og virkning.

Lovforslaget videreforer med en raekke sendringer
den gzeldende lov om legemidler, jf. lovbekendtgerel-
se nr, 656 af 28. juli' 1995 med senere @ndringer.

Lovforslaget indeholder desuden forslag til enkelte
@ndringer af lov om apoteksvirksomhed (apotekerlo-
ven), jf. lovbekendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995,
som konsekvens af en foresliet eendring i lovforslaget
om at flytte dele af en bestemmelse om receptpligtige
leegemidler fra apotekerloven til leegemiddelloven.

Endvidere indeholder lovforslaget et forslag til &n-
dring af lov om medicinsk udstyr, der omhandler ram-
merne for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

2. Baggrunden for quﬁ:rslaget

Hovedformalet med forslaget til en ny leegemiddel-
lov er dansk gennemferelse af ny EU-lovgivning. Der
er tale om gennemforelse afto direktiver om laegemid-
ler til henholdsvis mennesker og dyr:

Europa-Parlamentets ~ og  Radets  direktiv
2004/27/EF af 31. marts 2004 om eendring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fzllesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (direktivet om lege-
midler til mennesker) og Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004 om &n-
dring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af et fzel-
lesskabskodeks for veterinerlegemidler (direktivet
om leegemidler til dyr).

Begge direktiver @ndrer en raekke forhold i de gael-
dende kodificerede direktiver.

Nogle af bestemmelserne i lovforslaget gennemfo-
rer direktivtekst, mens andre indeholder hjemmel til
brug for den videre gennemforelse i en rekke be-
kendtgerelser.

Fristen for medlemsstaternes gennemforelse af den-
ne fellesskabslovgivning er fastsat til den 30. oktober

2005, og bade lov og bekendtgerelser ventes at treede
i kraft denne dag.

1 forbindelse med forslagets udarbejdelse har der
vist sig at vaere behov for at foretage en praciserende
og supplerende implementering af enkelte delelemen-
ter i de kodificerede direktiver. ’

Udarbejdelsen af en ny leegemiddellov har endvide-
re givet anledning til at foresla andre indholdsmaessige
endringer, herunder et forslag, der er anbefalet i Be-
teenkning nr. 1444 fra maj 2004 »Medicintilskud og
rigtig anvendelse af leegemidler« afgivet af Indenrigs-
og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud.

Endelig er der med lovforslaget foretaget en moder-
nisering af lovens opbygning og sproglige udform-
ning. Leegemiddelloven er fra 1975 (lov nr. 327 af 26.
juni 1975), og den er siden blevet eendret 21 gange. De
mange endringer, der overvejende er gennemfirt som
led i EU-harmonisering, har gjort loven mindre over-
skuelig. Der er derfor behov for en justering af lovens
form for at skabe sterre klarhed over den detaljerede
lovgivning. '

3. Geeldende dansk ret

Lazgemidler er i dag reguleret i leegemiddelloven,
jf. lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli 1995 med se-
nere endringer og i regler udstedt i medfer af loven.

Formélet med reguleringen er at sikre brugerne lae-
gemidler af hej kvalitet, sikkerhed og virkning, og for
at opfylde dette mal er der fastsat krav om myndig-
hedsgodkendelse og kontrol i alle led fra fremstilling
til leegemidlets udlevering.

Som grundleggende principper for reguleringen
gelder, dels at al virksomhed med leegemidler, herun-
der fremstilling, indfersel og forhandling, kun ma ske
med Laegemiddelstyrelsens tilladelse, dels at forseg
med og salg eller udlevering af leegemidler krever
seerlig tilladelse.

Tilladelse til salg eller udlevering af leegemidler i
Danmark kan i dag gives efier tre forskellige procedu-
rer:

1) National procedure, hvor Laegemiddelstyrelsen
giver tilladelse il markedsforing i Danmark,



