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Arsstatistikken, som indeholder lagemiddelsalget
opgjort pa drsbasis. Statistikken er grupperet efter lee-
gemiddelstof (ATC-grupper). Her er det muligt at se
salget i omsatning og solgt meengde (DDD), samt an-
tal personer i behandling opgjort pa forskellige méder.
Man kan se oplysningerne for den primzre eller se-
kundzre sundhedssektor eller for begge sektorer. Det
er desuden muligt at veelge, om man vil se statlstlk for
amt, ken eller alder.

Statistik over forbruget af ant1b10t1ka som er en de-
taljeret statistik over forbruget af antibiotika i den pri-
mare og sekundeere sundhedssektor. Statistikken vi-
ser den solgte mangde (DDD) pr. 1.000 indbyggere
pr. dogn. Leegemidlerne er grupperet efter ATC-syste-
met. Man skal derfor kende leegemidlets handelsnavn
eller ATC-kode for at sege i statistikkerne.

Adgangen til at videregive oplysningerne i lovfor-
slagets § 82, stk. 4, blev praciseret ved lov nr. 1043 af
23. december 1998. Med bestemmelsen sikres, at ad-
gangen til at videregive de indberettede oplysninger er
identisk med den tilsvarende adgang til at videregive
de oplysninger, som apotekerne indberetter i medfer
af apotekerloven.

Bestemmelsen i den galdende leegemiddellovs § 9,
stk. 7, om administrative bader for manglende indbe-
retning af legemiddelstatistik er flyttet til strafbe-
stemmelsen i lovforslagets § 105.

Til kapitel 11

Forseg

Til §§ 85 - 87

Toksikologiske og farmakologiske forsgg — sikald-
te ikke-kliniske forseg - er forsog udfert pa dyr eller
in vitro (laboratorieforseg), der har til formél at under-
soge den potentielle giftighed og eventuelle farlige el-
ler utilsigtede giftige virkninger af teststoffer inde-
holdt i leegemidler. Fors@gene udferes inden stofferne
eventuelt afpreves pd mennesker eller dyr i sikaldte
kliniske forsag, der har til formdl at analysere stoffer-
nes behandlingsmassige effekt. Bestemmelserne i
lovforslagets §§ 85-87 videreforer den geeldende lee-
gemiddellovs bestemmelser om godkendelse og kon-
trol af vitksomheder eller personer, der udfarer ikke-
kliniske forsgg. Reglerne om khmske forseg findes i
lovforslagets §§ 88-92.

For s vidt angdr toksikologiske og farmakologiske
undersegelser af leegemidler pa dyr, skal der, foruden
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, indhentes tilladel-
se fra Dyreforsegstilsynet inden et forspg iverksat-
tes, jf. lovbekendtgerelse om dyreforseg nr. 726 af 9.
september 1993.

Bestemmelserne. om ikke-kliniske forseg gelder
béde for forspg med leegemidler til mennesker og for-
sog med leegemidler til dyr.

Til § 85

Lovforslagets § 85, stk. 1, svarer med visse sprogli-
ge justeringer til § 8, stk. 1, 2. pkt., i den geeldende lz-
gemiddellov, hvorefter virksomheder eller personer,
der foretager ikke-kliniske forspg, skal indhente Lac-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Denne bestem-
melse blev indsat i den geldende lzgemiddellov ved
lov nr. 439 af 14. juni 1995. Baggrunden herfor var, at
regeringen fandt det hensigtsmeessigt, at alle laborato-
rier, der udferer toksikologiske og farmakologiske
forseg med henblik pa at vurdere leegemidlers sikker-
hed til brug for ansegning om kliniske forseg, anseg-
ning om markedsforingstilladelse eller vedligeholdel-
se af markedsferingstilladelse, godkendes og kontrol-
leres af Leegemiddelstyrelsen.

En tilladelse til at foretage ikke-kliniske forseg er
en generel tilladelse til den virksomhed eller person,
som udferer forsgget. Dette er preeciseret ved bestem-
melsens ordlyd, hvorefter tilladelse kraeves til »udfe-
relse« af ikke-kliniske forseg. Af tilladelsen vil det
fremgd hvilke konkrete typer af forsog, der er adgang
til at udfere. Tilladelsen indebarer ikke en godkendel-
se af det enkelte forsgg, og der skal ikke indhentes en
ny tilladelse forud for hvert nyt forsog.

Den foresléede bestemmelse i § 85, stk. 2, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
satte krav til ansegninger om tilladelse til at udfore
ikke-kliniske forsgg samt fastsztte regler for Lege-
middelstyrelsens behandling af ansegningerne. Tilla-
delse til at udfere ikke-kliniske forseg med henblik pa
at vurdere leegemidlers sikkerhed til brug for anspg-
ning om kliniske forsgg, ansggning om markedsfo-
ringstilladelse eller vedligeholdelse af markedsfo-
ringstilladelse meddeles efter ansggning de virksom-
heder og personer, som bl.a. kan godigere, at de rader
over egnede lokaler og et tilstreekkeligt og kvalificeret
personale samt at ansvarsfordelingen er fastlagt for de
nodvendige neglepersoner ved organisationsplaner og
stillingsbeskrivelser.

Efter forslagets § 85, stk. 3, kan Leegemiddelstyrel-
sen knytte seerlige, individuelle vilkar til tilladelsen,
hvor dette skennes nedvendigt for at sikre overholdel-
sen af de betingelser, tilladelsen hviler pa. Et vilkdr
kunne f.eks. veere, at indehaveren af tilladelsen palag-
ges at orientere Lacgemiddelstyrelsen inden opstart af
ethvert nyt forseg. Efter forslaget vil der endvidere
vere mulighed for at tidsbegraense tilladelsen.



