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kumentation. Begrebet vil blive nermere defineret i
bekendtgerelse.

Efter art. 10, stk. 6, i direktivet om Ia:gemldler til
mennesker og art. 13, stk. 6, i direktivet om leegemid-
ler til dyr gzelder en bestemmelse om, at de nedvendi-
ge undersegelser og forsog samt de’ deraf folgende
praktiske krav, der-er nedvendige med henblik pé at
indsende en anspgning om markedsferingstilladelse
til et generisk leegemiddel, ikke anses for at.vare i
strid med patentrettighéder og supplerende beskyttel-
sescertifikater for legemidler. Dermed tillades al den
udvikling, tests og eksperimentelt arbejde, der er pé-
krazvet i relation til registrering af en generisk medi-
cin, som finder sted i den periode, hvor det originale
produkt er under patentbeskyttelse. Denne periode
strakker sig maksimalt 20 4r regnet fra patentanseg-
ningens indlevering. Dertil skal fejes muligheden for
at opnd en yderligere beskyttelse i maksimalt 5 ar fra
patentudlobet i medfer af reglerne om supplerende be-
skyttelsescertifikater, jf. Rédets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992. Hermed er indarbejdet
det, der i »patent-terminologi« benzvnes en Bolar
provision. Implementering af denne bestemmelse kan
i dag rummes indenfor den nuvarende ordlyd af pa-
tentloven, og patentmyndigheden vil i sin fortolkning
af patentloven overholde fellesskabslovgivningen.
Af ordensmassige grunde vil @konomi- og Erhvervs-
ministeriet dog sprge for en precisering af patentlo-
ven ved en kommende loveendring,

Den 10-arige beskyttelsesperiode for originalpro-
duktet kan forleenges med yderligere 1 4r, hvis indeha-
veren af originalproduktet i lebet af de ferste 8 ar af
10-drs perioden far godkendt en eller flere nye tera-
peutiske indikationer, som vurderes at udgere en vig-
tig klinisk fordel i forhold til ek31sterende behand-
lingsformer.

Bestemmelsen i § 34, nr. 1, muhgger endvidere im-
plementering af artikel 74a i direktivet om laegemidler
til mennesker. Det folger af artikel 74a, at nar en zn-
dring af klassificeringen af et leegemiddel er godkendt
pé grundlag af signifikante kliniske eller prackliniske
forseg, tager Laegemiddelstyrelsen i en periode pa et
ar efter godkendelsen af forste @ndring ikke hensyn il
resultaterne af disse forseg ved behandlingen af en an-
segning fra en anden anseger eller indehavere af en
markedsferingstilladelse om en sendring af klassifice-
ringen af det samme stof.

~ Det folger af direktiverne, at originale legemidler,
der er ansegt godkendt inden lovens ikrafttreedelse be-
holder den nuvasrende beskyttelsesperiode, der i Dan-
mark er fastsat til 6 ar. Det vil sige, at den forleengede

beskyttelsesperiode kun kommer til at fi betydning -

for leegemidler, der anseges godkendt efter ikrafttrae-
delsen af denne lov. Disse overgangsbestemmelser vil
blive fastsat i bekendtgerelse. , _

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 2, vil der blive
fastsat regler for udstedelse af mar| kedsforingstilladel-
se til naturleegemidler, vitamin- og mmeralpmpalater
og homeopatiske leegemidler.

Ved naturlzegemidler forstas leegemidler, hvis akti-
ve indholdsstoffer er naturligt forekommende stoffer i
koncentrationer, der ikke er vasentligt sterre end
dem, hvori de forekommer i naturen. Ved vitamin- og
mmeralpraparater forstas leegemidler til mennesker,
hvis aktive indholdsstoffer udelukkende er vitaminer
og mineraler i meengder, der vasentligt overstiger det
normale degnbehov hos voksne mennesker.

-Ved homeopatiske leegemidler forstas leegemidler
fremstillet af produkter, stoffer eller blandinger efter
en homeopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i
Den Europziske Farmakopé eller en anden farmako-
pé, der har officiel status i et EU-land eller et andet
EU-land omfattet af E@S-aftalen,

Homeopatiske legemidler ma kun forhandles og
udleveres, hvis de er registreret her i landet, hvis de er
registreret i et andet EU-land eller i et andet land om-
fattet af E@S-aftalen, eller hvis de er godkendt ved en
markedsferingstilladelse fra Lazgemiddelstyrelsen.

For alle de navnte leegemidler gzelder mere lempe-
lige krav til udstedelse af markedsformgsnlladelse
end for legemidler generelt.

I medfer af lovforslagets § 34, nr. 3, vil der blive
fastsat regler for registrering af homeopatiske laege-
midler og traditionelle planteleegemidler. _

Visse homeopatiske lesgemidler med neermere an-

givne egenskaber, vil kunne blive registreret efter en
seerlig forenklet procedure, hvorefter der ikke kraves
dokumentation for den terapeutiske virkning.
- Bestemmelsen giver hjemmel til at implementere
direktiv 2004/24/EF om oprettelse af en fxllesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, for sa vidt
angdr traditionelle plantelesgemidler. I dette direktiv
er bla. indfert mere lempelige dokumentationskrav
for traditionelle plantelaegemidler.

I medfor af lovforslagets § 34, nr. 4, vil der blive
fastsat swrlige betingelser for, at et radioaktivt lege-
middel kan opné en markedsferingstilladelse fra La-
gemiddelstyrelsen.

- Ved et radioaktivt lasgemiddel forstas et legemid-
del, der faerdigt til brug indeholder en eller flere radio-
aktive isotoper (radionukleider) til medicinsk brug.

Ud over de betingelser, der gelder for lzegemidler
generelt; skal radioaktive leegemidler opfylde en reek-
ke supplerende betingelser for at opné en markedsfo-



