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fordele og risici, som ikke kommer til styrelsen kend-
skab pa anden méde. Styrelsen fir en udvidet adgang
til at kontrollere (ved inspektion) om virksomheder
overholder denne forpligtelse. - :

Der indferes krav om, at oplysninger om sikkerhe-
den ved leegemidler kun mé offentliggores of indeha-
veren af markedsforingstilladelsen, sdfremt disse en-
ten forud for eller samtidig med offentliggorelsen un-
derretter Leegemiddelstyrelsen - og ved fxllesskabs-
markedsforingstilladelser ogsd Laegemiddelagenturet.

Samarbejdet medlemslandene imellem styrkes for
at sikre overholdelse af udstedte tilladelser. Til det
formal praciseres, at Laegemiddelstyrelsen har hjem-
mel til at videregive relevante oplysninger om sin ad-
ministration til Legemiddelagenturet, Europa-Kom-
missionen og de andre EU-/E@S-lande siledes at
medlemslandene indbyrdes kan udveksle oplysninger
om deres udstedte tilladelser til markedsfering, frem-
stilling my. og kontrol heraf. ‘

3.2.5. Oget offentliggorelse af og information om le-
gemiddeldata :

Leegemiddelstyrelsen forpligtes til at gore en vurde-
ring af hvert godkendt leegemiddel (evalueringsrap-
port) tilgeengelig for offentligheden, idet oplysninger

undtaget fra aktindsigt efter reglerne i offentligheds-

loven dog farst skal fjernes.

Det foreslds, at virksomhederne er forpligtet til at
indsende den til enhver tid geeldende indleegsseddel til
Leegemiddelstyrelsen, siledes at styrelsen altid rader
over den nyeste indlegsseddel for hvert lgemiddel
pé det danske marked.

3.2.6. Oget forsyningspligt

Der indfores en forsyningspligt for markedsforte
leegemidler til mennesker. Engrosforhandlere af leege-
midler, og den, der bringer et apoteksforbeholdt lzege-
middel til mennesker p& markedet, forpligtes til at sik-
re tilstraekkelige leverancer af deite legemiddel —
bade til apoteker og eventuelt andre salgssteder.

5.2.7. Uafheengighed.of leegemiddelindustrien .

Efter gzldende laegemiddellov ma medlemmer af
naevn og rad, som yder radgivning til Leegemiddelsty-
relsen, ikke have gkonomisk interesse i nogen virk-
somhed, som fremstiller, importerer eller forhandler
lzegemidler. Med forslaget &endres bestemmelsen, si-
ledes at kravet om uafheengighed of legemiddelindu-
strien kommer til at geelde for ansatte i Leegemiddel-
styrelsen, medlemmer af rdd og neevn nedsat i medfor
af legemiddelloven, og andre som styrelsen radferer
sig med, der medvirker til behandlingen af afggrelser

om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervigning
af legemidler.

5.3 Gennemforelse i bekendigorelser .

Som omtalt i afsnit 2 om baggrunden for lovforsla-
get gennemfores dele af legemiddeldirektiverne i lee-
gemiddelloven, mens den resterende gennemfarelse
vil ske i en raekke bekendtgorelser.

Af vesentlige @ndringer, der gennemfares i be-
kendtgerelsesform, kan kort nevnes:

Salg eller udlevering af ikke-markedsforte leege-
midler til dyr kan tillades af Legemiddelstyrelsen,
ndr der foreligger sundhedsmaessige hensyn, f.eks.
hvis der ikke findes et egnet produkt p4 det danske
marked til behandling af alvorlig sygdom hos dyr.

Leegemidler til mennesker vil uden ansogning her-
om kunne godkendes af Leegemiddelstyrelsen #il mar-
kedsforing i Danmark, ndr det er berettiget af hensyn
til folkesundheden. Dette kreever dog at leegemidlet er
godkendt i et andet EU/E@S-land.

Der indfores leengere beskytielsestider for data om
lcegemidler, idet beskyttelsestiden reelt bliver 10 ar
for alle legemidler omfattet af leegemiddelloven.

Databeskyttelsen udvides fra de gzldende 6 til 8 ar.
I praksis bliver den dog forlenget til 10 ar, da kopi-
produkter ikke ma markedsfores, for der er get yder-
ligere 2 ar. For kopipreparater indfares siledes mu-
lighed for at indgive ansegning om godkendelse efter
8 ar og for markedsfaring efter 10 4r. Herudover ind-
fores en raekke nye specialbestemmelser.

Den forlengede beskyttelsesperiode far kun betyd-
ning for originallegemidler, der godkendes efter lo-
vens ikrafttreedelse.

Periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) — med
dokumentation vedrerende forholdet mellem lege-
midlets fordele og risici - skal af virksomhederne ind-
sendes hyppigere end i dag til Leegemiddelstyrelsen.

- Virksomhederne skal konsultere forskellige pa-
tientmalgrupper og bruge resultaterne i udarbejdel-
sen af de enkelte indloegssedler for at sikre, at indlegs-
sedlen er let at lese og i gvrigt brugervenlig. Indlegs-
sedlen skal desuden geres tilgaengelig for blinde og
svagtseende. '

5.4. Tekniske cendringer

Lovforslaget indeholder en rackke tekniske aendrin-
ger, herunder folgende:

e Begrebet »farmaceutisk specialitet« udgér af lo-
ven, idet det ikke er indeholdt i leegemiddeldirek-
tiverne. Geeldende leegemiddellov indeholder i
kapitel 4 seerskilte regler for sakaldte farmaceuti-
ske specialiteter defineret som »laegemidler, der



