7824

F. t. 1. om legemidler

nr. 327 af 26. juni 1975. Arbejdsomradet forudsattes
at svare nogenlunde til den daverende Farmakopé-
kommission. Medlemmerne skulle besidde ekspertise
indenfor omraderne farmaci og kemi samt andre for
fastsettelsen af standarder for legemiddelkontrol vee-
sentlige fagomrader.

Efter § 39, stk. 2 og 3, i den geeldende lov ma neev-
nenes og udvalgenes medlemmer ikke vaere egkono-
misk interesserede 1 nogen virksomhed, som fremstil-
ler, importerer eller forhandler legemidler. Indenrigs-
og Sundhedsministeren kan i seerlige tilfeelde gore
undtagelser fra disse krav.

Det foreslds, at bestemmelserne udgir, og at
sporgsmélet om nzvns- og udvalgsmedlemmers habi-
litet omfattes af de regler om inhabilitet, der foreslas i
§ 102, samt forvaltningslovens almindelige regler
herom.

Efter § 40 i den geeldende lov er medlemmer af de i
§§ 33 og 34 omhandlede neevn og udvalg og sagkyn-
dige, som afgiver erkleeringer til naevnene, under an-
svar efter borgerlig straffelovs § 152 forpligtet til over
for alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de
gennem deres virksomhed bliver vidende om. I prak-
sis er bestemmelsen blevet fortolket i overensstem-
melse med forvaltningsloven, saledes at pligten til
hemmeligholdelse kun geelder fortrolige oplysninger.
Det er fundet mest hensigtsmeessigt at prescisere dette
i det foreliggende lovforslag.

Bivirkningsradet er reguleret i § 35 i den geldende
leegemiddellov. Rédet blev nedsat ved lov nr. 382 af
28. maj 2003. Med bestemimelsen gnskede regeringen
at udvide radgivningsfunktionerne for Laegemiddel-
styrelsen ved at sikre styrelsen adgang til radgivning
fra en bredere kreds af personer med viden og interes-
se for bivirkningsspergsmal. Leegemiddelstyrelsen
skulle derfor have mulighed for en mere direkte kon-
takt med de personer, som arbejder med leegemidlers
anvendelse i praksis med henblik pa at fa signaler og
synspunkter fra denne gruppe.

Ifolge bestemmelsen skal Leegemiddelstyrelsen
derfor nedsatte et Bivirkningsradd med repraesentation
fra bl.a. behandler- og forbrugerside. Radet har forst
og fremmest opgaver i relation til den generelle over-
vagning og forebyggelse af bivirkninger. Samtidig
skal styrelsen sikres adgang til at indhente faglig rdd-
givning fra et netveerk af eksperter indenfor et starre
antal leegefaglige omrader. Dette specialistnetveerk er-
stattede det davaerende Bivirkningsnavn.

Til § 102

Lovforslagets § 102, stk. 1 og 2, implementerer ar-
tikel 126 b i direktivet om leegemidler til mennesker.

For at sikre uatheengighed og gennemsigtighed mé an-
satte i Leegemiddelstyrelsen samt medlemmer af rad
og navn, som Laeegemiddelstyrelsen radferer sig med,
ikke have gkonomiske eller andre interesser i medici-
nalindustrien, som kan indvirke p& deres upartiskhed.
De pageeldende personer skal hvert &r afgive en erklae-
ring om deres gkonomiske interesser i legemiddelin-
dustrien, f.eks. om pagaldende har bestyrelsesposter
eller aktier af en veesentlig sterrelse i legemiddelvirk-
somheder. Der er ikke adgang til at dispensere fra be-
stemmelsen.

Personkredsen omfattet af bestemmelsen, er medar-
bejdere mv., der medvirker i behandlingen af afgerel-
ser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervag-
ning af leegemidler. Medlemmer af nzevn og rad vil s-
ledes kun veare omfattet 1 det omfang nevnet eller ra-
det behandler konkrete sager, i hvilke der treeffes af-
gorelser i forvaltningslovens forstand. Farmakopé-
nevnets og Bivirkningsridets medlemmer er derfor
som udgangspunkt ikke omfattet af bestemmelsen,
mens medlemmer af Registreringsnaevnet som ud-
gangspunkt vil veere omfattet.

For ansatte i Leegemiddelstyrelsen er der tale om en
ny bestemmelse. I praksis har der ogsa hidtil veeret op-
meerksomhed pé spergsmélet om uathengighed, men
fra 1. juni 2005 har Legemiddelstyrelsen indfert en
mere vidtgaende praksis end anfert i lovforslaget. Ef-
ter den nye ordning skal alle medarbejdere mindst en
gang arligt oplyse om deres eventuelle interesser i
virksomheder helt eller delvist undergivet Laegemid-
delstyrelsens tilsyn, herunder oplyse om ansettelses-
forhold indenfor de seneste fem ar samt om indtaegter,
der hidrarer fra sddanne virksomheder. For sé vidt an-
gar betydningen af en given f.eks.. aktiebeholdning,
vil det bero pa en konkret vurdering af, om den pagel-
dende beholdning er egnet til at vackke tvivl om den
pageeldende medarbejders upartiskhed.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om leegemidler til dyr, men bestemmelsen er ud-
formet siledes, at spergsmalet om habilitet ikke er af-
haengig af, om sagsbehandlingen vedrerer et legemid-
del til mennesker eller dyr.

Bestemmelsen suppleres af de almindelige regler
om speciel inhabilitet i forvaltningsloven.

Efter artikel 102a i direktivet om laegemidler- til
mennesker og artikel 73a i direktivet om leegemidler
til dyr skal forvaltningen af midler afsat til aktiviteter
i tilknytning til leegemiddelovervagning, kommunika-
tionsnettenes funktionsmade og markedsovervagnin-
gen kontrolleres til stadighed af de kompetente myn-
digheder for at sikre deres uafthaengighed. Bestemmel-
sen vil blive implementeret ved, at Indenrigs- og



