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ved, at der indferes 2 forhandlingsfaser. Ferst indsen-
des ansegning samtidig til alle bergrte lande, som her-
efter har mulighed for at vurdere ansegningen. Nér re-
ferencelandet har vurderet ansegningen, skal de bergr-
te lande igen vurdere og forhandle om anseggningen.

Den gensidige anerkendelsesprocedure og den de-
centrale procedure er begge reguleret i artikel 28 i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 32 i
“direktivet om laegemidler til dyr.

Tzl§ 34

Lovforslagets § 34, or. 1-5, Vlderef;arer dels hjem-
leni§ 14, stk. 3, i den geeldende leegemiddellov, hvor-
efter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsaette regler om de oplysninger, der skal led-
sage en anspgning om markedsforingstilladelse, og
om styrelsens behandling af sddanne ansegninger,
dels hjemlen i § 15, stk. 2 og 3, hvorefter ministeren
bemyndiges til at fastseette serlige regler vedrerende
tilladelse til markedsforing af naturleegemidler, ho-
meopatiske leegemidler, vitamin- og mmeralpraepara—
ter samt radioaktive leegemidler.

Sédanne regler er i dag fastsat i en raekke bekendt-
gorelser om de navnte omrader.

I medfer af den foresldede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om krav til ansegninger om markedsfe-
ringstilladelse. Det geelder bl.a. krav om, at en ansog-
ning skal indeholde oplysninger om leegemidlets kva-
litet, sikkerhed og virkning samt om dets indvirkning
pé miljeet, jf. lovforslagets § 8. Ved ansegning om
forlengelse af en markedsferingstilladelse kraves op-
daterede oplysninger om leegemidlets kvalitet, sikker-
hed og virkning, som er ngdvendige for Leegemiddel-
styrelsens vurdering af ansegningen, herunder oplys-
ning om eventuelle @ndringer indfert efter markeds-
feringstilladelsens udstedelse.

Lovforslagets § 34, nr. 1, vil ligesom efter geelden-
de leegemiddellov blive anvendt til udstedelse af sar-
lige regler for parallelimport af leegemidier og data-
eksklusivitet.

Ved parallelimport af leegemidler forstas, at et lee-
gemiddel, som allerede er godkendt ved en markeds-
foringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen, im-
porteres til Danmark uden om de salgskanaler, der er
aftalt af rettighedsindehaveren. Som betingelse for at
Leegemiddelstyrelsen kan udstede markedsforingstil-
ladelse til et parallelimporteret leegemiddel geelder
bl.a., at der ikke mé vaere forskelle af terapeutisk be-
tydning mellem det parallelimporterede og det direkte
forhandlede leegemiddel.

Dataeksklusivitet, som omhandlet i artikel 10 i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 13 i

direktivet om leegemidler til dyr, vil som hidtil blive
implementeret i en bekendtgerelse udstedt i medfer af
den foreslaede § 34, nr. 1 og 5, som svarer til § 14,
stk. 3,1 den geeldende leegemiddellov.

Efter de to direktiver gaelder en dataeksklusivitets-
periode p& 8 ar samt en markedseksklusivitetsperiode
pa yderligere 2 &r. En anseger til en markedsferings-
tilladelse til et generisk lzegemiddel kan séledes forst
efter udlebet af de 8 ar ansgge om godkendelse af det
generiske leegemiddel. Nar det generiske leegemiddel
har opnéet en markedsferingstilladelse, mé det ikke
markedsferes, for den 10-arige periode fra den oprin-
delige markedsforingstilladelse er udlgbet. Ved gene-
risk leegemiddel forstds et legémiddel, som har sam-
me kvalitative og kvantitative sammensetning af ak-
tive stoffer og samme legemiddelform som referen-
celzegemidlet, og hvis biozkvivalens med reference-
lzegemidlet er pévist ved relevante biotilgengelig-
hedsundersggelser. Et generisk leegemiddel ansoges
godkendt med henvisning til dokumentation indsendt
i forbindelse med ansegning om godkendelse af refe-
renceleegemidlet. Ved referencelesgemiddel forstas et
leegemiddel, som er godkendt pé giundlag af fuld do-
kumentation. Begrebet vil blive naermere deﬁneret i
bekendtgerelse. :

Efter art. 10, stk. 6, i direktivet om leegemidler til
mennesker og art. 13, stk. 6, i direktivet om leegemid-
ler til dyr geelder en bestemmelse om, at de nadvendi-
ge underspgelser og forsog samt de deraf folgende
praktiske krav, der er nedvendige med henblik pé at
indsende en ansegning om markedsfaringstilladelse
til et generisk leegemiddel, ikke anses for at vare i
strid med patentrettigheder og supplerende beskyttel-
sescertifikater for leegemidler. Dermed tillades al den
udvikling, tests og eksperimentelt arbejde, der er pa-
kraevet i relation til registrering af en generisk medi-
cin, som finder sted i den periode, hvor det originale
produkt er under patentbeskyttelse. Denne periode
streekker sig maksimalt 20 ar regnet fra patentanseg-
ningens indlevering. Dertil skal fojes muligheden for
at opné en yderligere beskyttelse i maksimalt 5 &r fra
patentudlebet i medfer af reglerne om supplerende be-
skyttelsescertifikater, jf. Ridets forordning (EQ@F)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992. Hermed er indarbejdet
det, der i »patent-terminologi« benzvnes en Bolar
provision. Implementering af denne bestemmelse kan
i dag rummes indenfor den nuvarende ordlyd af pa-
tentloven, og patentmyndigheden vil i sin fortolkning
af patentloven overholde fallesskabslovgivningen.
Af ordensmeessige grunde vil @konomi- og Erhvervs-
ministeriet dog serge for en pracisering af patentlo-
ven ved en kommende lovaendring.



