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af blod blive reguleret i blodforsyningsloven - uanset
om blodet skal anvendes til transfusion eller til andre
behandlingsformal - mens den videre forarbejdning af
blod og plasma til leegemidler (blodprodukter) fortsat
reguleres efter leegemiddellovgivningen.

Direktivet om planteleegemidler indforer en speci-
fik regulering af betingelserne for salg eller udleve-
ring af traditionelle planteleegemidler. Det gennemfo-
res i dansk ret i en bekendtgerelse med hjemmel i lze-
gemiddelloven, som ventes at trede i kraft den 30. ok-

tober 2005. Med den nye regulering vil traditionelle

planteleegemidler til mennesker pd visse betingelser
kunne godkendes efter en forenklet registreringspro-
cedure.

5. Lovforslagets indhold :

Hovedparten af bestemmelserne i den galdende lae-
gemiddellov. viderefores i lovforslaget. De nye be-
stemmelser i lovforslaget indferer ikke nye admini-
strative ordninger, men justerer og udbygger den eksi-
sterende regulering af leegemiddelomradet.

I forhold til gzeldende lov omfatter forslaget folgen-
de vaesentlige andringer eller justeringer.

5.1. Ny struktur og moderniseret tekst

Bestemmelserne 1 gzeldende leegemiddellov videre-
fores enten uzndret eller med mindre justeringer i ind-
hold eller ordlyd. Der er ofte tale om tilpasninger til
direktivtekst. .

Nogle bestemmelser videreferes i samme kapitel,
som de star i nu, mens andre indfajes i en ny sammen-
heeng.

Med henblik pé at skabe sterst mulig klarhed og
sammenhang i lovteksten — bestdende af uzendrede og
tilrettede nugaeldende bestemmelser samt helt nye be-
stemmelser — er reguleringen af de forskellige omra-
der blevet samlet inden for hvert sit kapitel. I den nye
struktur er foretaget folgende inddeling af teksten:

Kapitel 1: Formal og omrade

Kapitel 2: Markedsferingstilladelse og andre tilla-

delser til salg og udlevering

Kapitel 3: Tilladelse til fremstilling, forhandling,

indfersel mv.

‘Kapitel 4: Leegemidlers kvalltet

Kapitel 5: Bivirkninger ved leegemidler

Kapitel 6: Maerkning, apoteksforbehold og udleve-

ringsstatus

Kapitel 7: Reklame for laegemldler mv.

Kapitel 8: Information om leegemidler -

Kapitel 9: Leegemiddelforsyning

Kapitel 10: Pris, sortiment, varenummer og statistik

Kapitel 11: Forseg

Kapitel 12: Visse stoffer der kan anvendes som lee-
gemidler til dyr '
Kapitel 13: Rad og naevn mv.

Kapitel 14: Gebyrer

Kapitel 15: Straf mv.

Kapitel 16: Ikrafttreedelses-, aendrmgs- og over-
gangsbestemmelser.

5.2, Implementering af leegemiddelreformen

‘Med henblik p& gennemforelse af direktivet om lze-
gemidler til mennesker (kodificeret ved direktiv
2001/83/EF -samt endringen heraf i direktiv
2004/277/EF) og direktivet om leegemidler til dyr (ko-
dificeret ved direktiv 2001/82/EF samt andringen
heraf i direktiv 2004/28/EF) indeholder lovforslaget
en reekke bestemmelser, der iseer omhandler nye ord-
ninger for markedsforingstilladelser og krav t11 en
styrket overvagning.

Der er tale om falgende vaesentlige eendringer eller
ny regulering.

5.2.1. Lovens formdl og anvendelsesomrdide.

I en ny seerskilt bestemmelse er anfert lovens for-
skellige formdal med henblik pa at beskytte leegemid-
delbrugeres sundhed.

Definitionen pa et legemiddel er justeret i overens-
stemmelse med det eksisterende laegemiddelbegreb i
EU-lovgivning og domspraksis. Det praciseres, at en
vare bade kan vare omfattet af leegemiddelbegrebet
via sin betegnelse/prasentation som egnet til behand-
ling eller forebyggelse af sygdom — og via sin virke-
méade som egnet til at pavirke kroppens fysiologiske
funktioner. :

Lovens anvendelsesomrc"tde praciseres i lovforsla-
get. Som noget nyt foreslas det, at loven ogsd skal
geelde for visse ravarer, der anvendes ved fremstillin- -
gen af et leegemiddel.

I flere bestemmelser angives det, at visse typer af
varer eller varegrupper kun er delvist omfattet af lo-
ven, mens andre varer er helt undtaget fra lovens an-
vendelsesomrade. I forhold til geeldende lov preacise-
res, at loven ikke omfatter en reekke nermere opreg-
nede varer, der er eller vil blive omfattet af anden lov-
givning, herunder fuldblod, plasma og blodceller af
menneskelig oprindelse (bortset fra plasma, der frem-
stilles til blodprodukter), vaev og celler af menneske-
lig oprindelse og medicinsk udstyr.

Der indferes desuden en bestemmelse om, at Laege-
middelstyrelsen i tvivlstilfzlde kan beslutte, at en
vare udelukkende skal omfattes af leegemiddellovgiv-
ningen, selv om den ud fra sin beskaffenhed ogsa kan
veere omfattet af anden lovgivning. Formélet med en



