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F. t. 1. om leegemidler

Til§ 11

Lovforslagets § 11 indeholder i overensstemmelse
med legemiddeldirektiverne nye undtagelser til kra-
vet om markedsferingstilladelse. Bestemmelsen i den
foresldede § 11 opregner de typer af legemidler,
hvortil der ikke stilles krav om markedsferingstilla-
delse, men som er omfattet af lovens gvrige bestem-
melser, herunder krav om fremstilling, kvalitet,
markning og indberetning af bivirkninger.

‘De pageeldende legemidler er ikke omfattet af eller
kan undtages fra direktivernes anvendelsesomréder,
jf. artikel 3 i direktivet om laegemidler til mennesker
og artikel 3 og 4 i direktivet om leegemidler til dyr. Ef-
ter regeringens opfattelse ber disse leegemidler ikke
generelt vere undtaget fra lovens evrige bestemmel-
ser. De pagzldende legemidler er imidlertid fritaget
fra krav om markedsforingstilladelse, da der er tale
om lzegemidler, som ikke egner sig til at blive under-
kastet en egentlig godkendelsesprocedure.

Den foresldede bestemmelse i § 11, nr. 1, imple-
menterer artikel 3, nr. 1, i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 3, stk. 2, litra a, i direktivet om
lzegemidler til dyr og svarer til den eksisterende regel
i§ 11, stk: 3, hvorefter leegemidler der er fremstillet p&
et apotek til den enkelte patient, og som forhandles og
udleveres fra et apotek under angivelse af deklaration
og uden anden form for navneangivelse (magistrelt
fremstillede leegemidler) ikke er omfattet af kravet om
markedsferingstilladelse. I den foreslaede bestemmel-
se er det pracciseret, at undtagelsen ogsd gelder lege-
midler, der fremstilles magistrelt til behandling af dyr.

Den foresldede bestemmelse i § 11, nr. 2, imple-
menterer artikel 3, stk. 1, litra b) i direktivet om lege-
midler til dyr, der fastsetter, at inaktiverede immuno-
logiske leegemidler til dyr, der fremstilles af patogene
organismer og antigener udvundet fra dyr eller et hus-
dyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold pd samme sted, er undtaget fra kra-
vet om markedsforingstilladelse. Efter artikel 4,
stk. 1,1direktivet om leegemidler til dyr kan medlems-
landene fastsatte, at direktivet ikke finder anvendelse
pa ikke-inaktiverede immunologiske legemidler til
dyr fremstillet af patogene organismer og antigener
udvundet fra dyr eller et husdyrhold og anvendt til be-
handling af dette dyr eller dette husdyrhold pd samme
sted. Udtrykket »sted« skal i denne sammenhaeng for-
stas som den enkelte gard/CVR-enhed. De omhandle-
de legemidler m4 sdledes ikke bringes fia den ene
gérd/CVR-enhed til den anden. Dette gelder nanset,
at flere girde matte have samme ejer.

Den foresléede bestemmelse i § 11, nr. 3, vedrerer
lzzgemidler bestemt til forsknings- eller udviklings-

forseg og implementerer artikel 3, nr. 3, i direktivet
om lzegemidler til mennesker og artikel 3, stk. 1, litra
e), i direktivet om leegemidler til dyr. Bestemmelsen
vedrerer de leegemidler, der anvendes i forbindelse
med ikke-kliniske forseg og kliniske forseg p& men-
nesker eller dyr, der er reguleret i kapitel 11 i dette
lovforslag.

Bestemmelsen videreforer den geeldende bestem-
melse i legemiddellovens § 25, stk. 1, for s& vidt an-
gér legemidler til kliniske forseg pd dyr eller menne-
sker. Disse lazgemidler vil saledes fortsat kunne szl-
ges og udleveres til brug for kliniske forseg, der er
godkendt i medfer af lovforslaget § 88, uanset at de
ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse.

Den foresliede bestemmelse i § 11, nr. 4, undtager
foderlegemidler som defineret i direktiv 90/167/EQF
af 26. marts 1990 om fastsettelse af betingelserne for
tilberedning, markedsforing og anvendelse af foder-
lzegemidler i Faellesskabet fra kravet om markedsfo-
ringstilladelse og implementerer artikel 3, stk. 1, litra
a) i direktivet om leegemidler til dyr. Et foderleegemid-
del bestér af en blanding af to komponenter: foderet
og en forblanding. Det er alene det feerdigblandede fo-
derleegemiddel, der ikke er undergivet krav om mar-
kedsforingstilladelse, idet forblandingerne skal god-
kendes efter de almindelige regler for udstedelse af en
markedsforingstilladelse til leegemidler.

Til§ 12

Lovforslagets § 12 implementerer artikel 1, nr. 28
a, og artikel 26 i direktivet om leegemidler til menne-
sker og artikel 30 i direktivet om leegemidler til dyr.

Bestemmelsen fastseiter, hvornir Leegemiddelsty-
relsen skal give afslag pa ansggning om en markeds-
foringstilladelse til et leegemiddel. De i § 12 anforte
afslagsbegrundelser omfatter bade legemidler til
mennesker og til dyr. Anvendelsen af den foreslaede
§ 12 forudseetter i hvert enkelt tilfelde, at Laegemid-
delstyrelsen vurderer, at betingelserne for afslag er
opfyldt.

Bestemmelsen er ny i forhold til den geldende le-
gemiddellov, der ikke opererer med afslagsgrunde,
men istedeti § 15 fastsetter en reekke positivt opreg-
nede betingelser, der skal vere opfyldt for udstedelse
af en markedsforingstilladelse.

Af hensyn til konsistens i lovteksten er det valgt at
lave en samlet bestemmelse, uanset at der er enkelte
forskelle i direktivernes ordlyd. Nedenfor er de enkel-
te afslagsgrunde nermere gennemgéet i forhold til di-
rektivteksterne:

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, or. 1, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra a, i direktivet om



