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F. t. . om laegemidler

dende oplysninger tilgengelige via Laegemlddelsty-
relsens netsteder.

Den foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 125 i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 94 i direktivet om lazgemidler til
dyr, hvorefter afgerelser om at udstede eller tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse geres tilgangelige
for offentligheden. Suspension af en markedsferings-
tilladelse har reelt samme virkning for offentligheden
som en tilbagekaldelse, hvorfor afgerelser herom ogsé
gores offentligt tilgeengelige. Bestemmelsen omfatter
alene markedsferingstilladelser, der udstedes, suspen-
deres eller tilbagekaldes af Legemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 21, stk. 3, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 25, stk. 3, i direktivet

om lagemldler til dyr, hvorefter den kompetente
" myndighed ger produktresumeet for hvert af de laege-
midler, den har godkendt, tilgeengeligt for offentlighe-
den. Det vil saledes altid vaere muligt at fa oplysning
om det senest godkendte produktresumé for de enkel-
te leegemidler. Bestemmelsen omfatter alene laege-
midler godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslaede bestemmelse i § 72, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 21, stk. 4, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 235, stk. 4, i direktivet
om legemidler til dyr, hvorefter den kompetente
myndighed (i Danmark Legemiddelstyrelsen) udar-
bejder-en evalueringsrapport for si vidt angar resulta-
terne af de farmaceutiske, preekliniske og kliniske un-
dersegelser, samt for s& vidt angar leegemidler til dyr
underspgelser af restkoncentrationer. Evalueringsrap-
porten ajourferes, nar der foreligger nye oplysninger
af betydning for evalueringen af legemidlet kvalitet,
sikkerhed eller virkning. Disse rapporter indeholder
ikke personoplysninger, der kan henfores til enkelt-
. personer.

Den kompetente myndighed gor sin evaluerings-
rapport tilgeengelig for offentligheden efter udeladelse
af oplysninger, som har kommerciel fortrolig karak-
ter, jf. lovforslagets § 72, stk. 2.

At gore evalueringsrapporter offentligt tilgeengeli-
ge er et nyt krav i legemiddeldirektiverne. Imidlertid
har kravet lenge eksisteret i legemiddelforordningen.
Efter legemiddelforordningens artikel 13, stk. 3, og
38, stk. 3, offentligger Agenturet straks den evalue-
ringsrapport om det lezgemidlet, som henholdsvis Ud-
valget for Humanmedicinske Laegemidler eller Ud-
valget for Veterinerlegemidler har udarbejdet, idet
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art
forinden er fjernet. Den europaeiske offentlige evalue-
ringsrapport (European Public Assessment Report

(EPAR)) indeholder et resumé affattet i et almindeligt
forstaeligt 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 gere
offentligt tilgeengelige, dreftes for tiden pa felles-
skabsniveau og er endnu ikke afklaret. Kravene ligger
séledes ikke fast pa nuveerende tidspunkt, men forven-
tes at komme til at minde om en EPAR. '
Efter forslaget vil en evalueringsrapport kunne of-
fentliggores pa dansk eller engelsk. Offentliggerelse
pa engelsk vil veere relevant i de tilfeelde, hvor et la-
gemiddel er godkendt i medfer af den gensidige aner-
kendelsesprocedure eller den decentrale procedure.
For sadanne legemidler vil Leegemiddelstyrelsen
kunne veelge at stille referencelandets evalueringsrap-

- port (normalt udarbejdet p& engelsk) til radighed for

offentligheden, og dermed undga at anvende ressour-
cer til dansk oversattelse.
Hensigten med den foresléede bestemmelse i § 72,

_stk. 1, nr. 4, erat sikre hjemmel til, at Laegemlddelsty-

relsen kan gere indlegssedlerne offentligt tilgengeli-
ge, uanset at indlegssedler udformes af den enkelte

. indehaver af en markedsferingstilladelse. Bestemmel-

sen omfatter alle leegemidler pa det danske marked,
dvs. ogsi 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 folgende ordlyd: »Des-
uden sgrger 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 Laegemiddel-
styrelsen ikke er organiseret pa grundlag af en forret-
ningsorden, men er underlagt de almindelige forvalt-
ningsretlige regler om offentlighed, er artiklen ved
implementering fortolket séledes, at den i Danmark
kun finder anvendelse pa rid og naevn nedsat i medfer
af leegemiddelloven.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om leegemidler til dyr, men det er vurderet mest
hensigtsmeessigt, at spergsmalet om gennemsigtighed
i beslutningsprocessen ikke er afhangig af, hvorvidt
sagsbehandlingen i det pégeldende rad eller navn
vedrorer et legemiddel til mennesker eller dyr.

Med lovforslagets § 72, stk. 2, preciseres, at Lage-
middelstyrelsen ikke ger oplysninger, der skal undta-
ges fra aktindsigt i medfer af offentlighedslovens reg-
ler herom, offentligt tilgeengelige i medfer af stk. 1.



