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Oplysninger om formodede og konstaterede bivirk-
ninger indgér-i afvejningen mellem fordele og risici
ved et leegemiddel. s

Det-er en forudseetning for Lagemiddelstyrelsens
behandling af en ansegning om markedsferingstilla-
delse, at ansegningen opfylder kravene i regler fastsat
imedfer af § 34, nr. 1. Leegemiddelstyrelsen kan séle-
des afvise at behandle en ansegning, der ikke lever op
til kravene. ‘

I medfor af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om, at ansegeren som led i en ansggning
om markedsferingstilladelse til et leegemiddel skal
indsende oplysninger om leegemidlets kvalitet, sikker-
hed og virkning. Desuden skal der som hidtil oplyses
om leegemidlets eventuelle indvirkning pa miljeet og
de foranstaltninger, producenten matte have ivaerksat
til imedegdelse af eventuelle ugnskede virkninger pa
miljget. Kravet vil omfatte lzgemidler til bdde men-
nesker-og dyr. En guideline p4 fellesskabsniveau om
kravene til miljeundersegelse er under udarbejdelse.

- I'medfer af den foresliede § 34, nr. 6, vil der blive
fastsat regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af
anspgninger om markedsfaringstilladelse. Bekendt-
gerelsen vil som hidtil ikke indeholde specifikke an-
visninger pd, hvordan afvejningen mellem fordele og
risici skal foretages, da Lagemiddelstyrelsen i vidt
omfang folger guidelines p4 faellesskabsniveau.

Med lovforslagets § 8. stk. 3, implementeres artikel
30, stk. 2, litra a, i direktivet om leegemidler til dyr,
hvorefter der, nér ansegningen vedrarer lagemidler til
anden brug end sygdomsbehandling eller -forebyggel-
se (zooteknisk brug), i seerlig grad skal tages hgjde for
fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfzerd
samt forbrugersikkerheden. Zooteknisk brug kan bl.a.
omfatte visse former for fertilitetsregulering hos dyr.

Til§9

Lovforslagets § 9, stk. 1, videreforér § 17 i den gzl-
dende leegemiddellov. Herudover er der'i forslagets
§ 9. stk. 2, fastsat en pligt for Leegemiddelstyrelsen til
at foretage en arlig revurdering af vilkér fastsat i med-
for af stk. 1. .

Bestemmelsen vil som hidtil kunne anvendes af
Legemiddelstyrelsen til at udstede markedsferingstil-
ladelse pa betingelse af; at visse nermere opregnede
vilkar opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Sddanne
vilkar indeholder i praksis typisk krav til f.eks. tilret-
ning af pakningsmaterjale og indlegsseddel samt kva-
litetsopfalgning,.

Med bestemmelsen implementeres herudover arti-
kel 22 i direktivet om leegemidler til mennésker og ar-
tikel 26, stk. 3, i direktivet om lagemidler til dyr,

hvorefter markedsforingstilladelsen under serlige
omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan
udstedes pé betingelse af, at ansegeren opfylder be-
stemte vilkér, navnlig for s& vidt angér legemidlets
sikkerhed, orientering af de kompetente myndigheder
om ephver hendelse i tilknytning til anvendelsen og
om de foranstaltninger, der skal treffes. En sidan
godkendelse kan kun udstedes af objektive og bevisli-
ge grunde. Opretholdelse af markedsferingstilladel-

sen afhenger af en fornyet arlig vurdering af disse vil-

kar, jf. ogsa lovforslagets § 14, stk. 2, or. 1.

For sa vidt angar leegemidler til mennesker skal vil-
karene baseres pa én af de begrundelser, der er om-
handlet i bilag I til direktivet om leegemidler til men-
nesker. .

Alternativet til at fastseette vilkar i medfer af stk. 1
er, at ansegningen om markedsforingstilladelse afslés.
Ved fastleggelsen af, hvilke objektive og bevislige
grunde, der kan begrunde et vilkar, vil der udover bi-
lag 1 i direktivet om leegemidler til mennesker blive
taget hensyn til afslagsgrundene i lovforslagets §§ 12
-13.

Fastseettelsen af vilkar forudsetter dels, at ansoge-
ren inddrages i processen efter almindelige forvalt-
ningsretlige regler, dels at det udtrykkeligt angives i
markedsforingstilladelsen,

1) hvilke vilkar, der er knyttet til tilladelsen,

2) at opretholdelsen af markedsforingstilladelsen
afhanger af opfyldelse af de pageeldende vilkar,
samt :

3) " frister og datoer for opfyldelse af vilkérene.

For sa vidt angar leegemidler til mennesker, skal li-
sten over vilkar fastsat i medfer af § 9, stk. 1, straks
gores offentligt tilgeengelig- sammen med frister og
datoerne for opfyldelsen, jf. artikel 22 i direktivet om
lzegemidler til mennesker. Implementering heraf sker
ved, at markedsforingstilladelser geres offentligt til-
gaengelige i medfor af lovforslagets § 72, idet vilkire-
ne fremgér af markedsforingstilladelsen.

Til§10

Lovforslagets § 10 introducerer begrebet produkt-
resumé, der bl.a.-benyttes i lovforslagets § 14, stk. 2,
nr. 3, jf. § 26. Udformmingen af produktresuméer er
udtemmende reguleret i leegemiddeldirektiverne. Et
produktresumé skal bl.a. indeholde oplysninger om
leegemidlets sammensetning, legemiddelform, indi-
kationer (anvendelsesomrade), kontraindikationer, bi-
virkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og
eventuelle advarsler, jf. artikel 11 i direktivet om lee-
gemidler til mennesker og artikel 14 i direktivet om
leegemidler til dyr.



