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F. t. . om leegemidler

Til § 28

Lovforslagets § 28. stk. 1, implementerer artikel
24, stk. 4 og-5, i direktivet om leegemidler til menne-
sker og artikel 28, stk. 4 og 5, i direktivet om leege-
midler til dyr og indeholder den sakaldte »sun-set-
clause«.

Efter direktiverne bortfalder en ikke udnyttet mar-
kedsforingstilladelse som udgangspunkt efter tre &r.
Af preeamblerne til direktiverne fremgar, at aendrin-
gen er indfajet bl.a. for at undgd den administrative
byrde for savel indehaveren af markedsferingstilla-
delsen som Laegemiddelstyrelsen, der er forbundet
med opretholdelsen af sddanne tilladelser.

En markedsferingstilladelse til et leegemiddel, der
er godkendt efter den nationale, gensidige anerkendel-
ses eller decentrale procedure, udnyttes, nér markeds-
foringstilladelsen ferer til faktisk markedsfering af
det godkendte legemiddel i Danmark. Uanset om
Danmark har fungeret som reference— eller modtager-
land i den gensidige anerkendelses eller den decentra-
le procedure, skal laegemidlet siledes markedsfores
her i landet for at afbryde tredrs fristen. Efter den fore-
sldede bestemmelse i § 22 skal indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen meddele Laegemiddelstyrelsen,
nar markedsfaringen pabegyndes, suspenderes eller
opherer, hvilket vil gere det muligt at administrere
denne bestemmelse. En nermere precisering af kra-
vet om faktisk markedsfering vil ske pé fellesskabs-
niveau. Det forventes, at der vil blive tale om en lem-
pelig forstéelse af kravet, hvorefter laegemidlet alene
skal veere pa markedet i én leegemiddelform, -styrke
og pakningssterrelse for, at der er tale om faktisk mar-
kedsfering.

Den foresldede bestemmelse i § 28, stk. 2, dbner op
for, at Lagemiddelstyrelsen under szrlige omsten-
digheder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed
kan opretholde en markedsfaringstilladelse, uanset at
tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pa hinanden
folgende ar. En séddan opretholdelse skal begrundes
beherigt. Som eksempel pd markedsferingstilladelser
for hvilke, det kan veere ngdvendigt at fravige forsla-
gets stk. 1, kan neevnes tilladelser til vacciner, der ale-
ne anvendes sjaldent eller i forbindelse med akut op-
staede epidemier eller som pa anden vis er afgerende
for beskyttelsen af mennesker eller dyrs sundhed.

Den foresladede bestemmelse omfatter ogsé leege-
midler, der allerede har en markedsferingstilladelse
pé tidspunktet for lovens ikrafitraeden, dog séledes at
tre ars-fristen ferst begynder at lobe ved lovens ikraft-
treeden, jf. forslagets § 107, stk. 3.

Til § 29

Lovforslagets § 29 svarer til § 25, stk. 5 og 8, i den
geeldende leegemiddellov, der giver hjemmel til at Lee-
gemiddelstyrelsen kan udstede en sékaldt udleve-
ringstilladelse. Dog er det i den foresldede bestem-
melse blevet praeciseret, at der skal ansgges om en ud-
leveringstilladelse. Endvidere er der foretaget en &n-
dring i forhold til § 25, stk. 5, idet det ikke leengere
preeciseres, at udleveringen skal ske til andre formal
end kliniske afprevninger.

Tilladelse kan som hidtil kun forventes meddelt, si-
fremt det pdgaeldende lazgemiddel ikke kan erstattes af
et her i landet tilgaengeligt leegemiddel, og der i avrigt
foreligger behandlingsmaessige grunde til at vaelge et
leegemiddel, der ikke er markedsfert her i landet. Be-
stemmelsen vil siledes kunne finde anvendelse pa si-
vel leegemidler, der ikke er omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse i Danmark, som laegemidler, der er om-
fattet af en markedsferingstilladelse, men som ikke er
tilgeengelige pé det danske marked.

Lagemiddelstyrelsen vil i medfor af den foreslaede
bestemmelse i § 29, stk. 2, kunne knytte vilkar til ud-
leveringstilladelsen og vil kunne tilbagekalde denne,
hvis vilkar ikke overholdes, eller safremt der optraeder
alvorlige bivirkninger eller alvorlige problemer med
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Adgan-
gen til at tilbagekalde en udleveringstilladelse ved al-
vorlige problemer med leegemidlets sikkerhed, kvali-
tet eller virkning er ny i forhold til § 25, stk. 8, 2. pkt.,
i den geeldende leegemiddellov.

_ Leegemiddelstyrelsen vil endvidere i medfer af den
foresléede bestemmelse i § 29, stk. 3, kunne fastsatte
nermere regler om udleveringstilladelser, herunder
om distribution af laegemidler, der er omfattet af en
udleveringstilladelse.

Formélet med bestemmelserne i forslagets § 29 er
at hindre, at udleveringsreglerne anvendes til at opnd
en form for »skjult« markedsfering uden hensyn til lo-
vens regler i gvrigt, f.eks. kravet om godkendelse, ge-
byrbetaling mv. Adgangen i geldende lov til at fast-
seette regler for udleveringstilladelser er ikke blevet
udnyttet.

Til § 30

Lovforslagets § 30 svarer til den eksisterende regel
i legemiddellovens § 25, stk. 7, idet der dog er foreta-
get en enkelt redaktionel @ndring i form af, at Dan-
marks Veterineerinstitut er eendret til Danmarks Fade-
vareforskning, ligesom det er preciseret at salg eller
udlevering sker efter anmodning. Anmodningen vil
typisk blive indgivet af behandlende leege eller dyrle-



