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F. t. L. om leegemidler

-sundhedsministerens beslutning treeffes pa grundlag
af en vurdering af legemidlernes egenskaber.

Bestemmelsen har bl.a. veeret anvendt til at fastseet-
te mere lempelige regler for godkendelse og forhand-
ling af naturleegemidler samt vitamin- og mineralpree-
parater, idet det - ud fra en samlet vurdering af disse
produkters egenskaber - ikke skennes hensigtsmaes-
sigt at stille de samme strenge krav til godkendelse og
forhandling som for leegemidler generelt.

Bestemmelsen vil ogsé kunne anvendes til at undta-
ge andre varer eller varegrupper helt eller delvist fra
loven. Det gelder dog kun for sé vidt angér de dele af
loven, som ikke gennemfarer EU-retlig regulering.

For sa vidt angér den geeldende bestemmelse i le-
gemiddellovens § 3, stk. 2, 2. pkt., om, at forhandling
af jern- og vitaminpreeparater undtages fra kravet om
apoteksforbehold i lovens § 5, vil denne bestemmelse
blive overfort til bekendtgerelse om leegemidlers fri-
tagelse for apoteksforbehold. Se i gvrigt bemeerknin-
gerne til § 60.

Til§ 6

Den foresléede bestemmelse i § 6 svarer til § 3a,
stk. 2, i den geeldende leegemiddellov.

Bestemmelsen gor det muligt administrativt at fast-
seette hvilke af legemiddellovens bestemmelser, der
ikke finder anvendelse pa legemidler godkendt til
markedsfering i hele EU efter den centrale godkendel-
sesprocedure. Der er tale om en afgrenset gruppe af
leegemidler, som anfert i legemiddelforordningen.

Til kapitel 2

Markedsforingstilladelse og andre tilladelser til
salg og udlevering

Tilg7

Efter den geldende bestemmelse i lagemiddello-
vens § 13 ma et legemiddel i form af en sakaldt far-
maceutisk specialitet kun seelges eller udleveres, hvis
det er godkendt enten ved en markedsferingstilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen eller er godkendt til mar-
kedsforing i Den Europeiske Union (faellesskabsmar-
kedsforingstilladelse).

Den foresliede bestemmelse 1 § 7 svarer til § 13 i
den gzldende leegemiddellov, dog er begrebet »far-
maceutisk specialitet« blevet erstattet med »laegemid-
del«. Kravet om godkendelse ved udstedelse af en
markedsferingstilladelse vil derfor fremover omfatte
alle legemidler, bortset fra de legemidler, der er und-
taget fra kravet om markedsforingstilladelse efter for-

slagets § 11, eller som kan szlges eller udleveres efter
sarlig tilladelse, jf. forslagets §§ 29-32.
Bestemmelsen er blevet @ndret som falge af artikel
6 i direktivet om leegemidler til mennesker og artikel
5 i direktivet om leegemidler til dyr, der ikke leengere
benytter begrebet »farmaceutisk specialitet«.
Bestemmelsen fastslar kravet om, at et leegemiddel
skal have en markedsforingstilladelse udstedt af Lee-
gemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, hvis
det skal kunne salges eller udleveres her i landet. Lae-
gemiddelstyrelsen kan i medfer af dette lovforslag ud-
stede markedsferingstilladelser ved den nationale pro-
cedure, den gensidige anerkendelsesprocedure og den
decentrale procedure. Europa-Kommissionen udste-
der alene markedsfaringstilladelser i medfer af den
centrale procedure. '
Forst nar en markedsferingstilladelse er udstedt, vil
lzegemidlet kunne bringes pa markedet her i landet.
Markedsfaringstilladelsen er knyttet til det enkelte
lzzgemiddel. De virksomheder, som fremstiller eller
distribuerer leegemidler, skal selvsteendigt sege om til-
ladelse i medfer af den foresldede § 39. Indehaveren
af markedsforingstilladelsen vil derfor typisk ogsa
skulle ansoge om tilladelse i medfer af lovforslagets
§ 39.

Til§8

Lovforslagets § 8, stk. 1, fastslar det fundamentale
princip, at markedsferingstilladelse alene kan udste-
des, hvis afvejningen mellem fordele og risici ved
brugen af leegemidlet er gunstig.

Lagemiddelstyrelsen kan som hidtil efter anmod-
ning yde vejledende, faglig rédgivning til en virksom-
hed, inden virksomheden beslutter sig for at indsende
en ansegning om markedsforingstilladelse. Radgiv-
ningen har alene vejledende karakter og foregriber
ikke Laegemiddelstyrelsens stillingtagen til en eventu-
¢l efterfolgende anspgning om markedsforingstilla-
delse. -

Lovforslagets § 8, stk. 2, implementerer artikel 1,
nr. 28 og 29, i direktivet om laegemidler til mennesker
og artikel 1, nr. 19 og 20, i direktivet om lzegemidler
til-dyr og fastslér, at der ved behandlingen af en an-
segning om markedsferingstilladelse til et leegemid-
del skal foretages en afvejning af p& den ene side lae-
gemidlets positive terapeutiske virkninger og pé den
anden side risici forbundet med leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning samt risici for uenskede virk-
ninger pa miljoet. Indvirkningen p miljeet skal un-
dersoges og det skal i konkrete tilfzelde overvejes at
indfare sarlige foranstaltninger med henblik pa at be-
graense den.



