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F. t. 1. om leegemidler

er bestemt til at forhandles og udleveres til for-
brugeren i fremstillerens originale pakning under
et af fremstilleren valgt navn«. Med lovforslagets
vedtagelse vil kravene om godkendelse mv. som
udgangspunkt gelde for alle legemidler.

e  Ordet »sundhedsministeren« er alle steder erstat-
tet med »indenrigs- og sundhedsministeren« som
konsekvens af sammenlaegningen af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet i november 2001.

e Regler om virksomhedernes betaling for Laege-
middelstyrelsens virksomhed samles i én bestem-
melse om gebyrer..

3.5. Gennemforelse af et forslag fra betenkning om
medicintilskud

Betenkning nr. 1444 fra maj 2004 »Medicintilskud
og rigtig anvendelse af leegemidler« afgivet af Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintil-
skud indeholder en raekke anbefalinger om mulighe-
derne for at sikre et effektivt offentligt tilskudssystem
for medicin. En del af forslagene er blevet fremmet
ved den seneste @ndring af lov om offentlig sygesik-
ring samt leegemiddelloven.

Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne veere
savel sundhedsmeessige som gkonomiske fordele for-
bundet med at palegge parallelimporterer af lege-
midler at markedsfore de parallelimporterede produk-
ter under det samme navn som de direkte importerer
markedsforer de tilsvarende produkter under i Dan-
mark. P4 denne baggrund opfordrede udvalget til, at
det under inddragelse af de direkte bererte parter in-
den for rammerne af EU-retten — herunder navnlig un-
der hensyntagen til parternes muligheder for at afgive
udtalelser under en kommende Kommissionsprocedu-
re — undersgges, hvorvidt det er muligt at palegge pa-
rallelimporterer at markedsfare deres produkter under
det samme navn, som de direkte importerer markeds-
forer de tilsvarende produkter under i Danmark.

Med lovforslaget far indenrigs- og sundhedsmini-
steren hjemmel til pd baggrund en neermere vurdering
af spprgsmélet at fastseette regler om navngivning af
parallelimporterede leegemidler i overensstemmelse
med medicintilskudsudvalgets overvejelser herom.

5.6. Andre forslag

I forbindelse med udarbejdelsen af lovforslaget har
der vist sig behov for at gennemfore folgende andre
endringer eller justeringer:
¢ Forslag om en ny undtagelse fra kravet om tilla-

delse til handtering af leegemidler for sé vidt an-
gér skibsforere og -redere. Efter forslaget vil
skibsforere og -redere uden Laegemiddelstyrel-

sens tilladelse kunne fordele, opsplitte og udleve-
re leegemidler til personer om bord pa et skib
samt ogsé indfere sddanne leegemidler, nér skibet
ligger i havn i udlandet. Adgangen til indkeb i ud-
~ landet vil veere begraenset til de tilfelde, hvor ski-
bet befinder sig i fremmed havn, og hvor det
skennes nedvendigt at indkebe laeegemidler fra et
apotek i det pageldende land med henblik pa
komplettering (opfyldning) af medicinkisten.

e Forslag om at hjemlen til at udstede regler om lee-
gemidlers receptpligt overfores fra apotekerloven
til lssgemiddelloven.

e Forslag om preecisering af at Legemiddelstyrel-
sen kan opkraeve gebyr for ydelser til virksomhe-
der, der fremstiller ravarer til legemiddelfrem-
stilling -

o Forslag om at Leegemiddelstyrelsen kan palegge
virksomheder en afgift pd 500 kr. pr. uge indtil
pébudte oplysninger er indsendt.

5.7. Zndring af lov om medicinsk udstyr

Reglerne om medicinsk udstyr; der har til formal at
sikre kvaliteten, sikkerheden og ydeevnen af medi-
cinsk udstyr, der markedsfares i EU, indeberer, at der
stilles krav om forudgdende godkendelse af kliniske
afprevninger pd mennesker af medicinsk udstyr, som
endnu ikke er godkendt til markedsfering. Kravet om
godkendelse af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr svarer til lovforslagets krav om Legemiddel-
styrelsens og en videnskabsetisk komités forudgaende
godkendelse af kliniske forseg med legemidler, jf.
lovforslagets § 88, stk. 1.

P4 henblik pa at sikre myndighedernes mulighed
for at udfere et effektivt tilsyn med gennemferelsen af
kliniske afprovninger af medicinsk udstyr tilpasses
den i lov om medicinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, fast-
satte adgang til at fastsette bestemmelser om myndig-
hedstilsyn og — kontrol, herunder adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter uden
retskendelse, til ogsé at omfatte lokaliteter for kliniske
afprevninger. Med endringen sikres det, at blandt an-
det virksomheder, sygehuse og praksis mv. er omfat-
tet af myndighedernes adgang til at foretage inspekti-
oner, i det omfang kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr finder sted pa disse steder. Zndringen forud-
settes implementeret i bekendtgerelse om medicinsk
udstyr, bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik og bekendtgarelse om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr.

Den foresliede endring af lov om medicinsk udstyr
modsvarer lovforslagets § 90, stk. 2, nr. 1 om Leaege-



