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2)- procedure om gensidig anerkendelse, hvor en an-
segning om markedsferingstilladelse forst vurde-
res og udstedes af et EU-medlemsland (referen-
celand) og herefter kan tillades (gensidigt aner-
kendes) af et eller flere andre medlemslande;

. eventuel uenighed landene imellem afgeres ved
voldgift, og :

3) . -den centrale procedure, hvor Europa—Komm1531~

. onen udsteder en markedsferingstilladelse, der er
gyldig i hele EU (fellesskabsmarkedsforingstil-
ladelse). Denne tilladelse meddeles pa grundlag
af en videnskabelig vurdering foretaget af eks-
pertkomiteer under Det Europziske Lagemid-
delagentur (EMEA): Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler (CHMP) og Udvalget for Ve-
terineerleegemidler (CVMP).

- Ved vurderingen af om en markedsfaringstilladelse
kan udstedes foretages.en afvejning af produktets te-
rapeutiske fordele og dets eventuelle risici i form af
bivirkninger o.lign. Lagemiddelstyrelsen farer laben-
de kontrol med godkendte virksomheder og overvager
sikkerheden ved leegemidler. Legemiddelstyrelsen

kan @ndre, suspendere eller tilbagekalde tilladelser

samt kraeve produkter trukket tilbage fra markedet.

Reklame for og information om leegemidler er ser-
skilt reguleret i loven, og der geelder forskellige regler
for reklame over for henholdsvis sundhedspersoner
og offentligheden.

En overvejende del af Leegemiddelstyrelsens virk-
somhed er finansieret af leegemiddelindustrien gen-
nem gebyrer og drsafgifter.

I sin administration af laegemlddellovglvnmgen
samarbejder Leegemiddelstyrelsen med andre rele-
vante myndigheder, herunder Fodevarestyrelsen og
Miljestyrelsen.

En betydelig del af leegemiddelloven gennemfarer
EU-lovgivning. Loven indeholder séledes bestem-
melser, der gennemforer falgende direktiver:

e Radets direktiv 65/65/EQF om tilnzrmelse af
lovgivning om medicinske specialiteter, som ko-

. dificeret ved Europa-Parlamentets og Rédets di-

rektiv 2001/83/EF om oprettelse af en fxlles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler,
e Rédets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivning om lz-
gemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler,
e  Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes til-
- nazrmelse af medlemsstaternes lovgivning om ve-
terinzerleegemidler, som kodificeret ved Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterineer-
lzgemidler,

o dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmel-
ser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-

~ nemforelse af kliniske forseg med leegemidler til
human brug,

e dele af Radets direktiv 90/167/EQF om fastsat-
telse af betingelserne for tilberedning, markeds-
foring og anvendelse af foderleegemidler i Feel-
lesskabet,

e dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/9/EF om inspektion og verifikation af god -
laboratoriepraksis (GLP), og

e dele af direktiv 2004/10/EF om indbyrdes tilnzer-
melse af lovgivning om anvendelse af principper
for god laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forseg med kemiske stoffer.

EU-lovgivningen om laegemidler er endvidere gen-
nemfert i dansk ret ved en rakke bekendtgerelser,
herunder iseer:

o ' Bekendtgarelse nr. 165 af 13. marts 1995 om
markedsferingstilladelse til leegemidler.

¢ Bekendtgerelse nr. 793 af 10. september 2001
om reklame for leegemidler.

e  Bekendtgerelse nr. 7 af 8. januar 2002 om meerk-

. ning m.m. af leegemidler.

® Bekendtgerelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bi-
virkningsovervagning af leegemidler.

e Bekendtgorelse nr. 295 af 26, april 2004 om kli-
niske forseg med leegemidler pA mennesker.

e Bekendtgorelse nr. 264 af 4. april 1997 om god
fremstillingspraksis (GMP) og god distributions-
praksis (GDP) for leegemidler.

4. Ny EU-lovgivning om leegemidler

Som det fremgér af ovennaevnte oversigt over gen-
nemforte direktiver i dansk ret, blev en harmonisering
af legemiddellovgivningen indenfor EU pabegyndt
med et Radsdirektiv fra 1965. Siden er en stadig storre
del af legemiddelomrédet blevet omfattet af europz-
isk regulering.

Ny EU-leegemiddelreform

P4 grundlag af erfaringerne med de galdende fzl-
lesskabsregler fremlagde Europa-Kommissionen i no-
vember 2001 forslag til en storre revision af leegemid-
dellovgivningen. Forslaget — kaldet Review - blev ef-
ter forhandlinger i Rédet og i Europa-Parlamentet



