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Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Som ordferer for forslagsstillerne tillader jeg
mig herved at fremsaette:

Forslag til lov om leegemidler
(Lovforslag nr. L 167).

Hovedformélet med dette lovforslag er dansk
gennemferelse af en ny sterre revision af EU-
lovgivningen om lagemidler. Der er tale om en
samlet reform, som omfatter en ny forordning
samt endring af to direktiver om leegemidler til
henholdsvis mennesker og dyr.

Hensigten med reformen — og dermed ogsé
med lovforslaget — er at forbedre borgernes ad-
gang til leegemidler af hej sikkerhed, virkning og
kvalitet. Desuden er tilstreebt hensyntagen til
medicinalindustriens udvikling og evrige virk-
somhed.

Lovforslaget omfatter dels en videreforelse af
hovedparten af bestemmelserne i den geldende
leegemiddellov dels en rakke nye bestemmelser.
Samtidig er gennemfort en ny struktur og mo-
dernisering af lovens tekst.

Lxgemiddelreformen indebarer ferst og
fremmest folgende vasentlige @ndringer eller
ny regulering:

— Nye ordninger og mere smidig regulering i
forbindelse med markedsfering af leegemidler.
Der indferes bl.a. en ny godkendelsesprocedu-
re med en hurtigere sagsbehandlingstid, og ad-
gang til markedsferingstilladelser uden tidsbe-
graensning. Fremover vil en tilladelse til mar-
kedsfering normalt kun skulle fornys 1 gang
efter 5 ar.

— Styrkelse af leegemidlers kvalitet. Der indfores
bl.a. krav om, at aktive stoffer, som anvendes
ved legemiddelfremstilling, skal fremstilles i
overensstemmelse med principper for god
fremstillingspraksis for ravarer.

— Styrket overvagning og kontrol af leegemidler.
Laegemiddelvirksomhederne skal bl.a. indsen-
de rapporter til Lagemiddelstyrelsen om sik-
kerhedsopdatering af deres produkter oftere
end i dag, og ved fornyelse af en markedsfo-
ringstilladelse skal de forelesgge opdateret do-
kumentation for leegemidlets sikkerhed, virk-
ning og kvalitet.

— Oget offentliggerelse af og information om
legemiddeldata. Leegemiddelstyrelsen skal
fremover offentliggare sin vurdering af hvert
godkendt leegemiddel, idet visse personoplys-
ninger dog ferst skal fjernes.

— @get forsyningspligt for markedsfarte lege-
midler til mennesker. Alle, der bringer et la-
gemiddel pa markedet, og engrosforhandlere
forpligtes til at sikre tilstraekkelig levering af
deres produkter.

— Uafheengighed af lagemiddelindustrien. Der
indfpres krav om, at ansatte i Lasgemiddelsty-
relsen, medlemmer af rid og navn nedsat i
henhold til leegemiddelloven og andre, som
styrelsen rddferer sig med, ikke ma have gko-
nomiske eller andre interesser i l&egemiddelin-
dustrien. Det geelder dog kun personer beskeef-
tiget med godkendelse, kontrol og bivitk-
ningsovervagning af leegemidler.

— Langere beskyttelsestider for data om lege-
midler. Beskyttelsestiden udvides fra 6 til 10
ar for originale lagemidler omfattet af laege-
middelloven. Hermed udskydes tidspunkiet
for kopiprodukters adgang til markedet.

— Brugervenlige indlegssedler. Der indferes
bl.a. seerlig meerkning af hensyn til blinde og
svagtseende.

Dele af leegemiddeldirektiverne gennemfares
med lovforslaget, mens den resterende gennem-
forelse vil ske i en raekke bekendtgerelser.

Foruden gennemferelse af leegemiddeldirekti-
ver indeholder lovforslaget visse andre forslag,
herunder en bemyndigelse til indenrigs- og



