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leegemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra a,
i direktivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 26, stk. 1, litra a, naegtes en markedsfa-
ringstilladelse til et leegemiddel til mennesker, hvis
forholdet mellem fordele og risici ikke kan betragtes
som gunstigt. '

Efter artikel 30, stk. 2, litra a, naegtes en markedsf;a-
ringstilladelse til et leegemiddel il dyr, hvis en vurde-
ring af forholdet mellem fordele og risici ved lege-
midlet ved forskrifismessig brug er negativ.

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra b, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra b,
i direktivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 26, stk. 1, litra b, negtes en markeds-
foringstilladelse til et legemiddel til mennesker, hvis
den terapeutiske virkning mangler eller er utilstraek-
keligt godtgjort.

Efter artikel 30, stk. 2, litra b, negtes en markeds-
foringstilladelse til et leegemiddel til dyr, hvis veteri-
nerleegemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning el-
ler lzegemidlets terapeutiske virkning er utilstreekkelig
godtgjort for den dyreart, som skal veere genstand for
behandlingen.

Bestemmelsen muligger, at en ansegning om mar-
kedsforingstilladelse kan afsls, allerede fordi den te-
rapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkelig
godtgjort, siledes at en afvejning af fordele og risici
ved leegemidlet ikke er nedvendig.

Den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 26, stk. 1, litra c, i direktivet om
legemidler til mennesker og artikel 30, stk. 2, litra c,
i direktivet om legemidler til dyr, hvorefter en mar-
kedsferingstilladelse negtes, hvis legemidlet ikke har
den angivne kvalitative 'og kvantitative sammensaet-
ning. ’

Den foresliede bestemmelse 1§12, stk.2, imple-
menterer artikel 1, nr. 28a, i direktivet om legemidler
til mennesker, der fastslér, at forholdet mellem fordele
og risici bestér af en vurdering af leegemidlets positive
terapeutiske virkninger i forhold til derisici, der er be-
skrevet inr. 28, 1. led. Nr. 28, 1. led, definerer en risi-
ko ved laegemidlets anvendelse som enhver risiko for-
bundet med legemidiets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning; for patientens helbred eller folkesundheden.
Nr. 28, 2. led, definerer en risiko ved leegemidlets an-
vendelse som enhver risiko for uenskede virkninger
pa miljeet. Bestemmelsen fastslar i overensstemmelse
hermed, at en risiko for uensket pavirkning af miljzet
ikke isoleret set kan begrunde et afslag p& markedsf-
ringstilladelse til et legemiddel til mennesker, jf. ogsd

praeamblens betragtning 18. Der henvises i ovrigt til
bemeaerkningerne til § 8.

Udover de ovenfor anferte direktivbestemmelser,
fremgér det af artikel 26, stk. 2, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 30, stk. 1, i direktivet
om legemidler til dyr, at markedsferingstilladelse
negtes, hvis den dokumentation, der foreleegges den
kompetente myndighed, ikke fuldt ud opfylder krave-
ne til en ansggning i leegemiddeldirektiverne. Den pa-
geeldende afvisningsgrund fremgér ikke udtrykkeligt
af loven, idet den folger af forvaltningsretlige grund-
seetninger:

Efter officialmaksimen er den myndlghed der skal
treeffe afgerelse i en sag, forpligtet til at tilvejebringe
sé korrekte og tilstreekkelige oplysninger, at der kan
treffes en materielt rigtig afgerelse.

Sager om markedsferingstilladelse rejses af ansg-
geren. Der vil derfor kunne stilles sterre krav til anse-
gerens ‘deltagelse i og ansvar for sagens oplysning,
end hvis sagen blev rejst af Leegemiddelstyrelsen.

‘Anspggeren har et incitament til at deltage i sagens
oplysning, og Leegemiddelstyrelsen har tilsvarende en
ret til at kreeve ansegerens aktive medvirken til sags-
oplysningen. Ansggeren vil siledes som udgangs-
punkt veaere forpligtet til - pa begering - at fremkom-
me med de oplysninger, som er ngdvendige for afge-
relsen, og som Laegemiddelstyrelsen ikke selv ligger
inde med. :

Retsv1rkmngen af manglende medv1rken vil efter
en konkret vurdering kunne veere processuel skade-
virkning for ansggeren - typisk at det ansogte ikke kan
imgdekommes.

Det er derfor skennet unﬁdvendigt at medtage en
udtrykkelig lovhjemmel til at afsld en ansegning, der
ikke lever op til legemiddeldirektivernes dokumenta-
tionskrav. Kravene til ansggningens form og indhold
vil blive fastlagt i bekendtgerelsesform, jf. forslagets
§ 34, nr. 1. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne
til § 8, stk. 2, der fastseetter et udtrykkeligt krav om, at
ansegninger om markedsferingstilladelse til brug for
Legemiddelstyrelsens vurdering skal indeholde de
oplysninger om legemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning, som vil blive kraevet i regler fastsat efter lov-
forslagets § 34, nr. 1.

Ti§13
Lovforslagets § 13 implementerer artikel 6 og 30 i
direktivet om leegemidler til dyr. Bestemmelsen skal
ses 1 forlengelse af § 12 og fastsetter, hvilke afslags-
grunde, der udover de i § 12 navnte, finder anvendel-
se pa leegemidler til dyr. Stk. 1 indeholder obligatori-
ske afslagsgrunde, mens stk. 2 indeholder ikke-obli-



