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F. t. I. om laegemidler

Den 10-arige beskyttelsesperiode for originalpro-
duktet kan forleenges med yderligere 1 ér, hvis indeha-
veren af originalproduktet i lobet af de forste 8 ar af
10-ars perioden fér godkendt en eller flere nye tera-
peutiske indikationer, som vurderes at udgere en vig-
tig klinisk fordel i forhold til eksisterende behand-
lingsformer.

Bestemmelsen i § 34, nr. 1, muligger endvidere im-
plementering af artikel 74a i direktivet om leegemidler
til mennesker. Det folger af artikel 74a, at nér en aen-
dring af klassificeringen af et leegemiddel er godkendt
pé grundlag af signifikante kliniske eller preekliniske
forsgg, tager Laegemiddelstyrelsen i en periode pé et
ar efter godkendelsen af forste eendring ikke hensyn til
resultaterne af disse forseg ved behandlingen af en an-
sggning fra en anden anseger eller indehavere af en
markedsforingstilladelse om en sndring af klassifice-
ringen af det samme stof.

Det folger af direktiverne, at originale laegemidler,
der er ansggt godkendt inden lovens ikrafttraeedelse be-
holder den nuveerende beskyttelsesperiode, der i Dan-
mark er fastsat til 6 ar. Det vil sige, at den forlengede
beskyttelsesperiode kun kommer til at £ betydning
for legemidler, der ansgges godkendt efter ikrafttrae-
delsen af denne lov. Disse overgangsbestemmelser vil
blive fastsat i bekendtgarelse.

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 2, vil der blive
fastsat regler for udstedelse af markedsfaringstilladel-
se til naturleegemidler og vitamin- og mineralpraepara-
ter.

Ved naturlegemidler forstés leegemidler, hvis akti-
ve indholdsstoffer er naturligt forekommende stoffer i
koncentrationer, der ikke er vesentligt sterre end
dem, hvori de forekommer i naturen. Ved vitamin- og
mineralpreparater forstds laeegemidler til mennesker,
hvis aktive indholdsstoffer udelukkende er vitaminer
og mineraler i meengder, der vasentligt overstiger det
normale dggnbehov hos voksne mennesker.

Bestemmelsen vil endvidere give hjemmel til at im-
plementere direktiv 2004/24/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler,
for s4 vidt angar traditionelle planteleegemidler. I det-
te direktiv er bl.a. indfert mere lempelige dokumenta-
tionskrav for traditionelle planteleegemidler.

For alle de naevnte leegemidler geelder mere lempe-
lige krav til udstedelse af markedsferingstilladelse
end for leegemidler generelt.

I medfer af lovforslagets § 34, nr. v11 der blive
fastsat regler for forhandling og udlevermg af homeo-
patiske laegemidler.

Ved homeopatiske leegemidler forstds legemidler
fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger efter

en homeopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i
Den Europaiske Farmakopé eller en anden farmako-
pé, der har officiel status i et EU-land eller et andet
EU-land omfattet af E@S-aftalen.

Homgopatiske leegemidler ma kun forhandles og
udleveres, hvis de er registreret her i landet, hvis de er
registreret i et andet EU-land eller i et andet land om-
fattet af E@S-aftalen, eller hvis de er godkendt ved en
markedsferingstilladelse fra Legemiddelstyrelsen.

For homgopatiske leegemidler gaelder mere lempe-
lige krav til udstedelse af markedsforingstilladelse
end for legemidler generelt, og visse homgopatiske
leegemidler med naermere angivne egenskaber, vil
kunne blive registreret efter en sarlig forenklet proce-
dure, hvorefter der ikke kraeves dokumentation for
den terapeutiske virkning.

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 4, vil der blive
fastsat seerlige betingelser for, at et radioaktivt leege-
middel kan opna en markedsferingstilladelse fra Lee-
gemiddelstyrelsen.

Ved et radioaktivt leegemiddel forstas et leegemid-
del, der faerdigt til brug indeholder en eller flere radio-
aktive isotoper (radionukleider) til medicinsk brug.

Ud over de betingelser, der geelder for leegemidler
generelt, skal radioaktive leegemidler opfylde en rak-
ke supplerende betingelser for at opnd en markedsfo-
ringstilladelse. Som betingelse gelder bl.a., at evalu-
eringen af produktets sikkerhed og effekt skal omfatte
béde krav til legemidler og krav til stralehygiejne.

Den foresldede bestemmelse i §-34, nr. 6, viderefa-
rer bestemmelsen i § 14a, stk. 2, i den geldende leege-
middellov, hvorefter ministeren kan fastseette naerme-
re regler om Leegemiddelstyrelsens behandling af sa-
ger om markedsferingstilladelse efter den gensidige
anerkendelsesprocedure og den decentrale procedure.
Bekendtgerelsen vil som hidtil indeholde bestemmel-
ser om, at Lagemiddelstyrelsen kan afvise at behand-
le en ansegning. .

Ligeledes viderefores hjemlen 1§ 14 stk. 5, i den
geeldende laegemiddellov for indenrigs- og sundheds-
ministeren til at fastsatte regler for Leegemiddelsty-
relsens behandling af ansegninger om feellesskabs-
markedsforingstilladelser. Disse tilladelser behandles
efter den centrale procedure, hvor Europa-Kommissi-
onen udsteder en markedsferingstilladelse, som er
gyldig i hele EU.

Til § 35
Den foresldede bestemmelse i § 35 videreforer
§ 14, stk. 4, i den geeldende leegemiddellov, idet det
dog er preeciseret, at nodvendige oplysninger, herun-
der skriftligt materiale, prover af legemidlet, herunder



