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F. t. 1. om leegemidler

At gore evalueringsrapporter offentligt tilgeengeli-
ge er et nyt krav i leegemiddeldirektiverne. Imidlertid
har kravet lzenge eksisteret i legemiddelforordningen.
Efter legemiddelforordningens artikel 13, stk. 3, og
38, stk. 3, offentligger Agenturet straks den evalue-
ringsrapport om det lazgemidlet, som henholdsvis Ud-
valget .for Humanmedicinske. Laegemidler eller Ud-
valget for Veterineerleegemidler har udarbejdet, idet
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art
forinden er fjernet. Den europeeiske offentlige evalue-
ringsrapport (European Public Assessment Report
(EPAR)) indeholder et resumé affattet i et almindeligt
forstéeligt sprog. Resuméet indeholder bl.a. et afsnit
om betingelserne for leegemidlets anvendelse.

Formen for og indholdet af de evalueringsrapporter,
som de nationale kompetente myndigheder skal gore
offentligt tilgaengelige, dreftes for tiden pa fwmlles-
skabsniveau og er endnu ikke afklaret. Kravene ligger
saledes ikke fast pd nuveerende tidspunkt, men forven-
tes at komme til at minde om en EPAR. '

Efter forslaget vil en evalueringsrapport kunne of-
fentliggares pa dansk eller engelsk. Offentliggerelse
pa engelsk vil vaere relevant i de tilfzelde, hvor et lee-
gemiddel er godkendt i medfar af den gensidige aner-
kendelsesprocedure eller den decentrale procedure.
For sidanne legemidler vil Leegemiddelstyrelsen
kunne vaelge at stille referencelandets evalueringsrap-
port (normalt udarbejdet pa engelsk) til radighed for
offentligheden, og dermed undg at anvende ressour-
cer til dansk oversattelse.

Hensigten med den foresldede bestemmelse i § 72,
stk. 1. nr. 4, er at sikre hjemmel til, at Leegemiddelsty-
relsen kan gere indleegssedlerne offentligt tilgengeli-
ge, uanset at indleegssedler udformes af den enkelte
indehaver af en markedsforingstilladelse. Bestemmel-
sen omfatter alle legemidler pd det danske marked,
dvs. ogsa legemidler, der er godkendt af EU-Kom-
missionen i medfer af den centrale procedure.

Den foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr, 5. im-
plementerer artikel 126b, stk. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker, der har felgende ordlyd: »Des-
uden serger medlemsstaterne for, at den kompetente
myndighed ger sin egen og sine udvalgs interne for-
retningsorden, mededagsordener og medereferater
ledsaget af de afgerelser, der er truffet, afstemningsre-
sultater og stemmeforklaringer, herunder mindretals-
udtalelser, offentligt tilgeengelige.« Da Lagemiddel-
styrelsen ikke er organiseret pd grundlag af en forret-
ningsorden, men er underlagt de almindelige forvalt-
ningsretlige regler om offentlighed, er-artiklen ved
implementering fortolket sdledes, at den i Danmark
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kun finder anvendelse pa rid og naevn nedsat i medfor
af leegemiddelloven.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om leegemidler til dyr, men det er vurderet imest
hensigtsmaessigt, at spargsmalet om gennemsigtighed
i beslutningsprocessen ikke er afhaengig af, hvorvidt
sagsbehandlingen i det pigzldende rad eller nevn
vedrerer et leegemiddel til mennesker eller dyr.

Med lovforslagets § 72. stk. 2, praciseres, at Lacge-
middelstyrelsen ikke ger oplysninger, der skal undta-
ges fra aktindsigt i medfer af offentlighedslovens reg-
ler herom, offentligt tilgeengelige i medfor af stk. 1.
Lagemiddelstyrelsen ma saledes f.eks. ikke gare op-
lysninger, der er kommercielt fortrolige, eller kunne
skade forholdet til fremmede magter, offentligt til-
gengelige. De udirykkeligt opregnede dokumenter i
stk. 1, nr. 5, herunder mededagsordener, anses ikke
for at vaere interne dokumenter i offentlighedslovens
forstand. Mededagsordener, der indeholder felsomme
oplysninger, vil dog forst blive offentliggjort efter, at
det pageeldende mede er atholdt.

Til § 73

Lovforslagets § 73, stk. 1, opstiller rammerne for
Lagemiddelstyrelsens bidrag til opfyldelse af det i
§ 1, nr. 2, angivne formal, hvorefter lovens formal er
at sikre, at brugerne har adgang til objektiv og fyldest-
gorende information om legemidler. Efter § 73,
stk. 1, kan Lasgemiddelstyrelsen informere om lasge-

-midler og om hensigtsmeessig brug af legemidler. . .

De foreslaede bestemmelser i § 73, stk. 2 og 3, sva-
rer til § 32, stk. 2 og 4, i den gzldende leegemiddellov
med folgende endringer:

I den gzeldende § 32, stk. 2, er det angivet, at Lage-
middelstyrelsen kan anvende alle oplysninger, som
fremgdr af ansegninger om markedsferingstilladelse
til farmaceutiske specialiteter, og som er pakravet af
hensyn til informationen. Dette er eendret til, at Laege-
middelstyrelsen kan anvende alle ngdvendige oplys-
ninger, som styrelsen rider over som led i dens virk-
somhed. I praksis er den gaeldende § 32, stk. 2, blevet
fortolket udvidende i overensstemmelse med reglerne
i offentlighedsloven. Andringen er begrundet i hensy-
net til at imedega tvivl om, hvorvidt den type sag, in-
formationen stammer fra, har betydning for, om en in-
formation kan benyttes i informationsvirksomheden
eller ej.-Med den foresléede bestemmelse i § 72,
stk. 2, far Laegemiddelstyrelsen alene hjemmel til at
udnytte de oplysninger; som styrelsen rader over, Ved
offentliggerelse af materiale skal gzldende regler om
fortrolighed i forvaltningsloven, offentlighedsloven,
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