7774

F. t. 1. om leegemidler

Positive konsekvenser/mindre udgif-

ter

Negative konsekvenser/merudgifter

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

For legemiddelindustrien kan
samlet set forventes administrati-
ve lettelser som folge af en for-
enkling og effektivisering af reg-
lerne for godkendelse og kontrol
af leegemidler.

For leegemiddelindustrien kan
forventes yderligere administrati-
on i forbindelse med en rekke di-
rektivbestemte opgaver, herunder
krav om hyppigere indsendelse af
sikkerhedsrapporter. Det er ikke
muligt at opgere det samlede om-

- fang af disse opgaver.

Der kan ventes visse mindre ad-
ministrative opgaver for apoteker,
som kommer til at forhandle lae-
gemidler med et tilknyttet risiko-

styringsprogram.

@konomiske og administrative
konsekvenser for borgerne

For borgerne vil det generelt inde-
beere fordele med reformens tiltag
til fremme af leegemiddelsikker-

For borgerne kan der pé leengere
sigt blive tale en vis stigning i me-
dicinudgifterne — forst og frem-

heden.

mest i det omfang de nye forlen-
gede databeskyttelsestider matte
give anledning til hejere laege-
middelpriser i perioden, indtil ko-
pimedicin kan markedsferes.

Miljemaessige konsekvenser

Udtrykkeligt krav om miljemees-
sig vurdering i forbindelse med
godkendelse af leegemidler ma
forventes at fa en positiv indvirk-
ning pa miljeet.

Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder bestemmelser til hel eller delvis gennemforelse af
folgende direktiver:

Direktiv 2001/82/EF, som aendret ved direktiv 2004/28/EF,

direktiv 2001/83/EF, som @ndret bl.a. ved direktiv 2004/24/EF og se-
nest ved direktiv 2004/ 27/EF, samt direktiv 2001/20/EF, direktiv
90/167/EQF, direktiv 2004/9/EF og direktiv 2004/10/EF.

Forslaget indeholder ogsa bemyndigelser til at gennemfare de naevnte
direktiver ved bekendtgarelser.

* Til kapitel 1

Formal og omrade

Til§ 1
Lovens formal preeciseres i en ny bestemmelse.
Afhensyn til befolkningens sundhed skal loven sik-
re, at borgerne har adgang til sikre og virksomme lze-

gemidler af hgj kvalitet samt til objektiv og fyldestgo-
rende leegemiddelinformation. Loven skal endvidere

beskytte borgerne imod vildledende laegemiddelrekla-

me og anden ulovlig markedsforing.

Disse mal opnds ved, at der i loven stilles restriktive
krav til leegemidler. Det geelder forst og fremmest
krav om, at markedsfering, fremstilling, distribution
og anden handtering af leegemidler kun ma ske med
seerlig tilladelse samt under lobende overvigning og
kontrol.

Det er en forudsetning for gennemfarelsen af lo-
vens formél, at der eksisterer en velfungerende leege-
middelindustri. Ved udformning af lovforslaget er det
derfor tilstraebt, at lovens bestemmelser ikke uned-
vendigt heemmer medicinalindustriens udvikling og
ovrige virksomhed.



