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Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet den 11. maj 2005

Notat om haring over forslag til lov om leegemidler

Notatet indeholder:

Et resumé af de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar

Indenrigs- og Sundhedsministeriets bemaakninger til haringssvarerne, herunder angivelse af
eventuelle justeringer mv. i lovfordaget som falge af haringen.

Haringssvarene er systematiseret efter kapitel og paragraf, idet generelle tilkendegivel ser og
bemaarkninger er indsat i begyndelsen af notatet og bemaarkninger til gkonomiske
konsekvenser og persondata er behandlet separat.

Hovedformalet med forslaget til en ny lasgemiddellov er dansk gennemfarelse af ny EU-
lovgivning i form af to direktiver om laggemidler til henholdsvis mennesker og dyr. En stor
del af heringssvarene vedrarer forhold, som er udtammende reguleret i de to direktiver,
hvorfor en imadekommelse af sadanne heringssvar ville medfare en tilsidesadtel se af
Danmarks EU-retlige forpligtel ser.

Implementeringen af lasgemiddel direktiverne vil endvidere skei bekendtgerel sesform. Det
forventes, at bekendtgaerel serne trader i kraft samtidig med loven.

Hgringen

Forslaget har i perioden 10. martstil 1. april 2005 varet sendt i direkte hering hos felgende
organisationer m.v. Herudover har hgringen veaet tilgaangelig pa www.im.dk :
Amtsradsforeningen, Amternes L asgemiddel registreringskontor 1/S, Astma Allergiforbundet, BASF Health
& Nuitrition, Biofac A/S, Brancheforeningen af Farmaceutiske, Industrivirksomheder i Danmark (BFID),
Brenntag Disinfection, Brenntag Nordic, CopyGene, Danisco A/S Grindsted, Danmarks Apotekerforening
(DA), Danmarks Farmaceutiske Universitet (DFUNI), Danmarks V eterinaginstitut, Dansk Diagnostika og
Laboratorieforening (DADIF), Dansk Farmaceutforening, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk Industri
(DI), Dansk Handel & Service, Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Psykiatriske Selskab, Dansk Rehab
Group, Dansk Selskab for Kiropraktik og Klinisk Biomekanik, Dansk Selskab for klinisk Farmakologi,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejeréd, Dansk Tandlaggeforening, Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvirkende
Invalideorganisationer (DSI), Den Almindelige Danske Lagyeforening (DADL), Den Centrae
Videnskabetiske Komité, Den Danske Dyrlaggeforening, Den Kgl. Veterinaa- og Landbohgjskole, Det
Centrale Handicaprad, Det Danske Handel skammer, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen,
Farmakonomforeningen, FEF Chemicals A/S, Finansministeriet, Forbrugerrédet, Forbrugerstyrelsen,
Frederiksberg Kommune, Fadevaredirektoratet, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Hjerteforeningen,
Hjadpemiddelinstituttet, Hel sebranchens L everanderforening, Hovedstadens Sygehusfad|esskab, HTS —
Handel, Transport og Serviceerhvervene, Industriforeningen for Generiske Lasgemidler (IGL),
Justitsministeriet, KEMEX A/S, Kemikaliebranchen, Knud E. Dan ApS, Kommunernes Landsforening,



Konkurrencestyrelsen, Kradtens Bekaampel se, K gbenhavns Kommune, Landbrugsradet,
Laggemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien, MEGROS, Miljgministeriet, Ministeriet for Familie-
og Forbrugeranliggender, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Oliebranchens
Fed|esrepraesentation, Parallelimportarforeningen af Lasgemidler, Patientforeningen Danmark, Patient
Foreningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen, Patientforum, Pharmakon, Plantedirektoratet,
PolyPeptide, Sammenslutningen af Privathospitaler i Danmark, Socialministeriet, Statens Serum Institut,
Statsministeriet, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Syntese A/S, Tandlaggernes Nye Landsforening,
Undervisningsministeriet, Veterinaamedicinsk Industriforening (VIF), AAdremobiliseringen, Adre Sagen
og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Falgende har svaret pa heringen:

Amtsradsforeningen, Amternes L asgemi ddel registreringskonto 1/S og Dansk Selskab for Sygehusapoteker
(koordineret svar), BFID — Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Danmarks
Apotekerforening, Dansk Industri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet,
Den Almindelige Danske Laggeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Réd, DSI — De Samvirkende
Invalideorganisationer, Forbrugerradet, Helsebranchens L everandarforening, H:S Direktionen, HTS —
Handel, Transport og Serviceerhvervene, IGL — Industriforeningen for Generiske Laggemidler, Johnny
Boesen (Bedremedicin), Kommunernes Landsforening, Kradtens Bekaampel se, K gbenhavns Kommune,
Landbrugsraadet, Lif — Laggemiddelindustri-foreningen, Megros — Foreningen af Medicinalgrossister,
Parallelimportarforeningen af Lasgemidler, Patientforum, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udvikling, Plantedirektoratet, Statens Serum Institut, V eterinaamedicinsk Industriforening og A dre Sagen.

Falgende har svaret pa haringen og ikke haft bemaarkninger til lovforsaget:

CopyGene, Danmarks Farmaceutiske Universitet, DADIF — Dansk Diagnostika- og L aboratorieforening,
Dansk Handel & Service, Dansk Standard/DGM — Dansk Godkendel se af Medicin, Dansk
Tandlageforening, Farmakonomforeningen og Socialministeriet.

Generelle bemeaerkninger til lovforslaget

Generelletilkendegivelser og kommentarer

Haringssvar Bemaar kninger

HTS — Handel, Transport og Bemaakningen er noteret.
Serviceerhvervene kan statte lovgivningens
intention om at forbedre borgernes adgang til
nye virksomme lasgemidler og at fremme
laagemiddelindustriens konkurrenceevne.

K gbenhavns Kommune finder forslaget Bemaarkningen er noteret.
fyldestgerende og hensigtsmaessigt.

Den Almindelige Danske Lagyeforening er Bemaakningen er noteret.
enig med lovens formal, og synes der er en
god balance mellem sikringen af
laagemidlernes kvalitet, sikkerhed og
virkning og hensynet til medicinalindustriens
interesser.

Danmarks Apotekerforening kan stette de Bemaakningen er noteret.




Haringssvar

Bemaer kninger

formal, der ligger til grund for
laegemiddel reformen.

Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark anbefaler,
at dele af lovteksten omskrives, sdledes at
der anvendes den samme terminologi i
laegemiddelloven som anvendt i direktiverne.

Ved implementeringen af

laegemiddel direktiverne er valgt en
direktivnaa tekst. Dog er der taget hensyn til
dansk lovgivningstradition og sprogbrug.
Visse begreber er derfor viderefert fraden
eksisterende lasggemiddellov, da de er
indarbejdet i praksisi Danmark.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anbefaler en implementering af Bolar
Provision og EU reference produktet i
Danmark inden den 30. oktober 2005.

Herudover finder IGL det uheldigt, at
Danmark allerede nu laggger sig fast pasin
egen tolkning af flere punkter i loven, hvilket
potentielt kan fordyre generiske laagemidler |
Danmark.

Er alerede gaddende.

Efter art. 10, stk. 6, i direktivet om
laegemidler til mennesker og art. 13, stk. 6, i
direktivet om laggemidler til dyr gadder en
bestemmel se om, at en ansgger om
markedsfaringstilladelse il et generisk
laegemiddel ikke bryder gad dende patenter
eller supplerende beskyttel sescertifikater ved
at udfare studier og forsgg samt de praktiske
krav, der er ngdvendige med henblik pa at
indsende en ansggning om
markedsfaringstilladelse til et generisk
laagemiddel (ogsa kaldet en Bolar Provision).

Implementering af denne bestemmelse kan i
dag rummes indenfor den nuvagrende ordlyd
af patentloven og patentmyndighederne vil i
deres fortolkning af direktivbestemmelserne
overholde fadlesskabslovgivningen. Af
ordensmaessige grunde vil Patent- og
Varemagkestyrelsen dog serge for en
praisering af patentloven ved en kommende
lovaendring.

Medlemsstaterne har ret og pligt til at
foretage en selvstamndig fortolkning af
direktiverne i forbindel se med
implementeringen. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har valgt at laagge sig
fast pafortolkninger pa omrader, hvor det
skannes, at der er den ngdvendige klarhed i
forstaelsen af direktivteksterne.




Haringssvar

Bemaer kninger

Generelt til lovforslaget kan bemaakes, at
der i forslaget er valgt at fastlaagge dansk
fortolkning de steder, hvor det forventes, at
vores fortolkning holder. Visse typer
bestemmel ser, hvor det er oplagt, at
fortolkningen af direktiverne kraaver
naamere afklaring og hvor det er ngdvendigt
med en fadleseuropad sk fortolkning for at fa
systemet til at fungere, er det valgt at afvente
fortolkning pa europad sk niveau.

Det Etiske Rad har spurgt, om vi har
overvejet at tage direktivet om good clinical
practice (dir 2001/20/EC) med som
baggrundsmateriale.

I madekommet

Der er henvist til direktivet i noten til
lovforslaget, hvor der er angivet hvilke
direktiver, der helt eller delvist gennemfares
med lovfordlaget.

L asgemiddelindustriforeningen anfarer, at
brugen af "krav og regler” brugesi flaang.
Efter Lif’s opfattelse kan krav og regler alene
fastsadtesi love og bekendtgerel ser, mens
guidelines alene praeciserer retningslinjer,
standarder og normer.

Lif ansker at, at det direkte anferes, at
Danmark vil falge en fadleseuropad sk
fortolkning, nar en sadan foreligger.

Lif beder om, at de indledende
bemaarkninger aandres, saledes at det ikke
fremgar, at den forlaangede

databeskyttel sesperiode kun far betydning
for originallasgemidler, der godkendes efter
lovensikrafttraeden. Dette er ikke
overensstemmel se med direktivets

I madekommet

Lovbemagkninger er tilrettet.

Medlemsstaterne har ret og pligt til at
foretage en selvstamndig fortolkning af
direktiverne i forbindel se med
implementeringen.

Der vil formentlig blive anlagt en
fadleseuropad sk fortolkning, men Danmark
vil ikke pa nuvagrende tidspunkt binde sig, jf.
ogsa bemagkningerne ovenfor til IGLs
haringsssvar.

Den pagad dende fortolkning er ikke korrekt,
Jf. aandringsdirektivets artikel 2.

| overensstemmel se med direktivet kommer
de nye regler om forlaanget databeskyttel se
kun til at gadde for originallaagemidler, der




Haringssvar

Bemaer kninger

bestemmel ser, hvorefter det er muligt at fa et
ars datagksklusivitet for f.eks. nye
indikationer for allerede godkendte produkter
mv.

Lif finder ikke, at de indledende
bemaakninger i 5.2.4 er i overensstemmel se
med bemaarkninger til § 73, stk. 3, og beder
om at fa de indledende bemaakninger
tilrettet.

godkendes efter lovens ikrafttraaden. Det
gadder ogsd muligheden for at opna et ars
ekstra databeskyttel se for nye indikationer.

Uoverensstemmel sen kan ikke konstateres.

@konomi ske konsekvenser

Hearingssvar

Bemaar kninger

Amtsradsforeningen papeger, at lovforslaget
indeholder en raskke udgiftsdrivende
aandringer, som amterne forventes at blive
kompenseret for i henhold til DUT-reglerne.

K gbenhavns Kommune anferer, at der bar
foretages en egentlig beregning af de
gkonomiske konsekvenser af andringerne af
patentreglerne fra 6 til 10 ar, med henblik pa
fremtidige DUT-forhandlinger.

H:S Direktionen anferer, at det bade er
muligt og nedvendigt at skenne over
merudgifterne i forbindelse med den laangere
databeskyttel sesperiode og
risikostyringsprogrammer. Et skgn kan
baseres pa eksisterende tal og viden om
markedet som kan fremskrives.

Det er ikke paindevaaende tidspunkt muligt
at vurdere den eventuelle starrelse af et
DUT-krav, idet virkningen af de vassentligste
af de aandringer, som reformen medfgrer,
farst vil kunne begynde at vise sig efter

2011. For savidt angar evrige andringer
(risikostyringsprogram) anses virkningerne
for minimale. DUT-sagen og det tilhagrende
finansieringsspargsmal vil derfor ferst kunne
afklares efter 2011.

Danmarks Apotekerforening forudsadter, at
efterlevelse af risikostyringsprogrammer ikke
er en del af den aftalte avanceramme, og at
denne skal reguleres med et belgb svarende
til de faktiske omkostninger, nar disse er
kendte.

Bemaarkningen er noteret.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
er som udgangspunkt ikke forstdende overfor
forhgjelser af gebyrerne, da disse netop er
blevet sat op. Men omvendt vil en

Med hjemmel i gad dende lasgemiddellov —

der er viderefart i lovforslaget —er der i dag
fastsat en rackke gebyrer og arsafgifter for

L asgemiddel styrel sens myndighedsopgaver




Haringssvar

Bemaer kninger

omlaggning af omkostningerne sa dei hgjere
grad relaterer sig til arbejdsbyrden forbundet
med en ansggning vaae at foretrakke. |GL
forventer fortsat, at Lasgemiddelstyrelsen
arbejder malrettet pa at normalisere
sagsbehandlingstiderne. IGL ansker og
forventer at blive inddraget i en draftelse
med L asgemiddel styrel sen vedrerende
omlaggningen af gebyrer, da 80 % af

L asgemi ddel styrel sens gebyrindtaagter
stammer fra den generiske industri.

0g serviceydelser til lasgemiddelindustrien.

L asgemi ddel styrel sens meromkostninger til
de nye og andrede aktiviteter som falge af
EU-laggemiddelreformen forventes at blive
finansieret gennem en omkostningsbestemt
justering af virksomhedernes eksisterende
gebyrer og arsafgifter til styrelsen og en
forskydning af aktiviteterne pa allerede
gebyrbelagte omrader. Der vil alene blive
tale om regulering baseret pa at opna
dakning af styrelsens meromkostninger.

AEndringerne i gebyrstrukturen er godkendt i
@konomiudvalget i efteraret 2005.

Gebyrstrukturen har vagret forhandlet med
laegemiddelindustriens organisationer.

Dansk Sygeplejerad finder det beklageligt, at
laegemiddel reformen kan give anledning til
merudgifter for dels borgerne, dels staten og
amtskommunerne, samtidig med, at reformen
sk@nnes at indebaare fordele for dansk
laegemiddelindustri som helhed.

Bemaakningen er noteret.

Parallelimporterforeningen af lasgemidler
anfarer, at merarbegjdet i Takstsekretariatet i
forbindelse med vurderingen af, om et
laegemiddel kan leveresi tilstraskkeligt
omfang, bgr medtagesi oversigten over
gkonomiske og administrative konsekvenser
for det offentlige.

Bemaakningen er noteret.

Opgaven vurderes at vagre af begraanset
omfang.

Veterinaamedicinsk Industriforening
opfordrer til, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet —inden man
gennemfarer gebyrforhgjelser — udarbejder
en plan for, hvordan man agter at nedbringe
styrel sens sagsbehandlingstider, sdledes at
industrien far de ydelser, man betaler for i
dag samt sikrer, at industrien far de
forbedringer og fordele, der lasgges op til i
forslaget.

Der arbejdes malrettet med at nedbringe
sagsbehandlingstiderne.

@konomi- og Erhvervsministeriet (Center for
Kvalitet i Erhvervsregulering) opfordrer til,

I madekommet




Haringssvar

Bemaer kninger

at de erhvervsgkonomiske konsekvenser
opgares og skrivesind i loven, og henviser til
deres vejledning pa omrédet. Falgende tekst
foresl&s indsat:

" Forslaget har vaaet sendt til Erhvervs- og
Sel skabsstyrelsens Center for Kvalitet i
ErhvervsRegulering med henblik paen
vurdering af, om forslaget skal forelaggges et
af @konomi- og Erhvervsministeriets
virksomhedspaneler. Styrelsen vurdere, at
forslaget indeholder store
erhvervsgkonomiske konsekvenser for
erhvervdlivet, som dog ikke kan fastlaggges i
naarmere omfang pa nuvaarende tidspunkt.
Der vurderes videre at vaae administrative
konsekvenser som falge af forslaget, men det
fulde omfang kendes ikke endeligt. De
administrative byrder forbundet med
indsendelse af indlaagyssedler berettiger ikke
til, at det bliver forelagt et virksomhedspanel.
Forslaget bar derfor ikke i nuvaaende form
forelaggges et af Gkonomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspaneler.”

L asgemiddelindustriforeningen finder det
ngdvendigt, at myndighederne sgger at
kvantificere de gkonomiske konsekvenser —
bade negative og positive —som
laagemiddel virksomhederne efter ministeriets
opfattelse vil fa som felge af andringerne af
laegemiddelloven.

Reformen ventes pa nogle punkter at
indebagre lettel ser for virksomhedernes
gkonomi og administration, mens de nye
regler pa andre punkter ventes at medfere
visse byrder. Samlet skennes reformen at
indebage fordele for laagemiddelindustrien
som helhed.

En egentlig beregning af henholdsvis
merudgifter og mulig indtjening er dog ikke
mulig, bl.a. fordi virksomhedernes indtjening
og eventuelle overskud vil afhaange af en
raskke uforudsigelige forhold, herunder
efterspergsen efter de enkelte pragparater.

Forholdet til persondataloven

Haringssvar

Bemaer kninger

Datatilsynet henstiller, at det prasciseresi

For sa vidt angar beskyttelse af




Haringssvar

Bemaer kninger

bemaakningerne, at ogsa behandling af
amindelige ikke-fglsomme
personoplysninger vil blive administreret
efter reglernei persondatal oven.

Datatilsynet lasgger endvidere til grund, at
behandlingen af personoplysninger i
forbindel se med bivirkningsindberetninger
alene sker indenfor rammerne af

persondatal ovens 8 10 om behandlinger, som
udelukkende foretages i statistisk eller
videnskabeligt gjemed.

personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af fglsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne | persondataloven og lov om
patienters retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med
udarbgjdelsen af ale generelle regler af
betydning for beskyttelse af oplysninger om
patienters helbred.

Lovbemagkningerne er tilrettet i
overensstemmel se med Datatil synets
bemaakninger.

Bemaa kninger til de enkelte bestemmel ser

Kapitel 1
Formal og omrade

Haringssvar

Bemaer kninger

81, nr 2.

Dansk Sygeplejerad er enig i lovens formal.

Bemaakningen er noteret.

Den Almindelige Danske Lagyeforening
finder det hensigtsmaessigt, at § 1 er indsat
for at understette, at det er
borgerens/brugerens sundhed, der er lovens
udgangspunkt.

Bemaarkningen er noteret.

Patientforum foreslar, at " har adgang til
objektiv og fyldestgerende information”
erstattes med ” har let adgang til letlasselig og
letforstaelig information om brug, virkning
og bivirkning” eller lignende.

I madekommet

Lovbemaakninger til § 73 er tilpasset.

De Samvirkende Invalideorgani sationer
finder ikke formuleringen " har adgang til
objektiv og fyldestgarende information”
udtegmmende. | stedet foreslas formuleringen
"har let adgang til letlaeselig information om
brug, virkning og bivirkninger” for at sla
fadt, at alle borgere, uanset ressourcer, skal
have lige adgang til informationer.

Imadekommet

Lovbemaakninger til 8 73 er til passet.

81,nr.3




Johnny Boesen anferer, at al information om
legemidler ber forsynes med en fuldstendig
dato. Det bar ogsa vage et lovkrav, at
information, der i gvrigt giver indtryk af at
vage fyldestgarende, skal forsynes med
pategning om, at informationen ikke er
dakkende i forhold til 1ssgemidiets aktuelle
produktresume.

Efter forslagets 8 72, stk. 1, nr. 2 og 4, vil
Laggemiddelstyrelsen altid offentliggere
senest godkendte produktresumé og
indlaaysseddel.

For savidt angar forslaget om, at information
skal forsynes med pategning om, at
informationen ikke er daskkende i forhold til
laegemidlets aktuelle produktresumé kan
dette ikke imgdekommes, bl.a. fordi der ville
vage tale om en teknisk handelshindring.

Offentliggarelsen vil kraeve, at der etableres
en database for indlagyssedler, og databasens
sammensagning er ikke fastlagt endeligt.
Formentlig vil det vaare muligt at se, hvornar
Siden sidst er rettet, men nagpe en " dato for
indlagysseddel”.

82,nr.2

Dansk Industri anser |asgemiddel definitionen
for at vagre for bred, idet den vil kunne
dackke de fleste fadevarer. DI foredlar, at
lovgivningen falges af et regelsad, der ngje
beskriver, hvilke fysiol ogiske funktioner, der
medfarer, at et produkt bliver kategoriseret
som et laggemiddel.

L asgemiddel definitionen er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.
Opmaaksomheden henledes pa § 4, hvorefter
udgangspunktet er, at fedevarer reguleres af
fadevarel ovgivningen.

Det er ikke muligt at lave en udtemmende
liste over fysiologiske funktioner, der
medferer, at et produkt vil blive klassificeret
som et laggemiddel.

Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark anferer, at
0gsa § 2, nr. 2, skal forvaltes sdledes, at det
vurderes, om den fysiologiske pavirkning ger
stofferne egnede til behandling og
forebyggelse af sygdomme.

Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark mener, at
brugen af ordet "vare’ (i modsagning til
"stof”) ger definitionen for slap, og foredar
derfor, at ordet " stof” introduceresi
definitionen.

Laggemiddeldefinitionen er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.
Opmaaksomheden henledes pa § 4, hvorefter
udgangspunktet er, at fadevarer reguleres af
fadevarel ovgivningen.

Der er taget hensyn til dansk
lovgivningstradition og sprogbrug. Begrebet
"vare” er derfor viderefert fraden
eksisterende laggemiddellov, da det er et fast
indarbejdet begreb i Danmark.

Helsebranchens Leveranderforening anferer,
at nar det i lovforslaget anfares, at et
laagemiddel kan genoprette, aandre eller

Laggemiddel definitionen er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne. Det
bemagkes, at de fysiologiske funktioner skal




pavirke fysiologiske funktioner, kolliderer
det med kosttilskudsdirektivets definition af,
at kosttilskud kan have en fysiologisk
virkning. For at undga dette, bar

L asgemi ddel styrel sen komme med eksempler
p&, hvorndr et produkt gar fraat vaare et
kosttilskud med en fysiologisk virkning til at
vage et laggemiddel med fysiologisk
virkning.

pavirkes med en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning for,
at den fysiologiske funktion medfarer, at
produktet er omfattet af laggemiddelloven.

§3

HTS —Handel, Transport og
Serviceerhvervene anfarer, at det er
vaesentligt, at der hurtigst muligt skabes
klarhed over, hvordan de nye krav om GMP
for ravarer og mellemprodukter skal
fortolkes.

HTS —Handel, Transport og
Serviceerhvervene anfarer, at der for
leveranderer af GM P omfattede
laagemiddelravarer ligger en ganske betydelig
gkonomisk og administrativ byrde, der ikke
modsvares af forenklinger andre steder i
registreringsprocedurerne for de faardige
leegemidler.

Den pagad dende klarhed skal bl.a. skabesvia
et direktiv fra EF-K ommisionen.

Der vil blive udarbejdet retningslinjer fra
Kommissionen om principper for god
fremstillingspraksis for aktive stoffer.

Ravarer bliver alene omfattet af kravet om
GMP, safremt der er tale om en ravare, der
anvendes ved fremstillingen af lasgemidler.
Det er leverandarens eget valg, om han
ensker at sadge ravaren til

laagemiddel fremstilling.

§4,sk. 1

Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark beder om,
at det bliver uddybet, at hvis et produkt
falder ind under kosttil skudsdefinitionen, sa
harer det automatisk ind under

fadevarel ovgivningen.

Forholdet mellem fadevarel ovgivningen og
laegemiddelloven er nearmere beskrevet |
bemagkningernetil § 4, stk. 1. Et produkt,
der er omfattet af kosttilskudsdefinitionen
kan i princippet ogsa veae omfattet af
laagemiddel definitionen, jf. den sdkaldte
"trumfregel” i forslagets § 4, stk. 2.

Plantedirektoratet foreslar teksten

" fodertilsagningsstoffer og tilskudsfoder med
indhold af fodertilskudsstoffer” aandret til
"foder, fodertil ssetningsstoffer og
tilskudsfoder med indhold af
fodertilsagningsstoffer”. Da”foder” er naevnt
lige far den citerede tekst, kunne ”foder,
herunder fodertilsseningsstoffer” eller bare
"foder” vaage en enklere lgsning.

Imadekommet

§4, stk. 2
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Danmarks A potekerforening finder, at
"trumf-reglen” kan medvirketil at gavne
patientsikkerheden.

Bemaarkningen er noteret.

HTS —Handel, Transport og
Serviceerhvervene hilser det velkomment, at
der nu geres en ekstraindsat for at indrette
lovgivningen, sa det er mere klart for
virksomhederne, hvilke regler de skal arbejde
efter.

Bemaarkningen er noteret.

Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark er enig i, at
borgerne skal sikres den bedst mulige
beskyttelse, men dette skal ikke resulterei, at
de ikke far adgang til uskadelige produkter til
gavn for deres sundhed, fordi der fra
myndighedernes side skabes ungdvendig
tvivl om, hvorvidt produkterne er kosttilskud

Det fremgéar af bemaakningerne, at

laegemi ddel begrebet ikke kun omfatter
egentlige lasgemidler, men ogsa uvirksomme
og uskadelige varer, nar disse prassenteres
som lasgemidler. Formalet hermed at beskytte
forbrugerne mod at kabe og anvende
uvirksomme /uskadelige produkter i den
felagtigetro, at de har en

eller laggemidler. laegemiddelvirkning.
Dansk Industri anfarer, at det er vigtigt at sla | Det kan bekradftes, at kosttilskud som
fadt, at kosttilskud som udgangspunkt er udgangspunkt er omfattet af

fadevarer. For at gare det lettere for
producenter af kosttilskud bar der ske en
praecisering af omradets afgramsning. Det
undrer Dansk Industri, at reglen betegnes
som en "trumfregel”, og forventer at reglen
vil blive brugt med omhu og serigsitet og
ikke som " et trumfkort”.

fadevarelovgivningen. Forholdet mellem
fadevarelovgivningen og lasgemiddelloven er
naa'mere beskrevet i bemagkningernetil 8 4,
stk. 1. Et produkt, der er omfattet af

kosttil skudsdefinitionen kan i princippet ogsa
vaae omfattet af |asgemiddel definitionen, jf.
bl.a. den sakaldte ”trumfregel” i fordagets §
4, stk. 2.

Den sdkaldte "trumfregel” giver mulighed
for, at Laagemiddelstyrelsenii tilfadde, hvor
der er tvivl om, hvorvidt et produkt ud fraen
samlet bedgmmel se af dets egenskaber kan
vage omfattet af savel
laegemiddellovgivningen som af anden
tilgramsende lovgivning kan tradfe
beslutning om, at den pagad dende vare skal
reguleres efter laggemiddelloven.

Laegemiddel styrelsen skal i ngdvendigt
omfang inddrage relevante myndigheder i
eventuelle gramsedragningsspergsmal.

Helsebranchens Leveranderforening
efterlyser eksempler pa, hvornar et produkt

Produkter, der f.eks. indeholder efedrin eller
melatonin, vil som udgangspunkt veae at
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er et laggemiddel, jf. bemaakningernetil § 2,
stk. 2 (nr. 2?). Helsebranchens
Leverandarforening hilser det velkomment,
at det er Laagemiddel styrelsen, der har
kompetencen til at klassificere produkter som
laggemidler.

Endelig anfarer Hel sebranchens
Leverandarforening, at det ber veare
markedsfaringen af produktet, der er
afgerende for produktets klassificering.

anse for omfattet af forslagets § 2, nr. 2.

L aggerddel definitionen er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.
Markedsfaringen af et produkt indgar ved
klassificeringen af produktet, men produktets
indholdsstoffer vil ogsaindgaog kan i visse
tilfadde vazre afgarende for klassificeringen,
if.82,nr. 2.

§5

Dansk Industri finder det positivt, at
bestemmel sen tidligere har vaaet anvendt til
at give producenter af kosttilskud mere
lempelige vilkar for godkendel se som
naturlasgemiddel eller traditionelle
plantelasgemidler, safremt produktet vurderes
at vage et lasgemiddel og ikke en fadevare.

Bemaakningen er noteret.

Kapitel 2
Mar kedsferingstilladel se og andre tilladelser til salg og udlevering

Hearingssvar

Bemaar kninger

Generedlt

H:S Direktionen anbefaer, at der etableres et
til bagemel dingssystem saledes, at

L sagemiddel styrelsen far mulighed for at
vurdere om de givne godkendelser giver
anledning til forvekslinger.

Bemaakningen er ikke imgdekommet.

Medicineringsfejl behandlesi
Sundhedsstyrel sen.

§7

Patientforum anferer, at de nye
fad|esskabsprocedurer forekommer meget
indviklede. De kan frygte, at dette farer til
starre gebyrer for kontrol og dermed hgjere
forbrugerpriser.

Bemaarkningen er noteret.

Der henvises til bemaakningerne ovenfor
vedr. gebyrstrukturen.

§8

HTS —Handel, Transport og
Serviceerhvervene henstiller til, at der

af sedtes ressourcer til, i samarbejde med
Miljastyrelsen, at fa afklaret, hvordan
miljokravet, i forhold til godkendel se af
laegemidler, kan administreres paen
hensi gtsmaessig made.

Afklaring af miljgkravet forventes at skei en
guideline, der er under udarbejdelse.

Der eksisterer allerede miljogkrav i dag.
Guidelinen for miljgkrav har vearet under
udarbejdelse laange og er nu ved at blive
fagdiggjort.
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Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anferer, at det fremgar af bemagrkningerne, at
L asgemiddel styrel sen efter anmodning kan
yde vejledende, faglig radgivning til en
virksomhed. Den fores dede bestemmel se
fremgar ikke af lovteksten.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anfarer, at det ber veare muligt at
krydsreferere til en risikovurdering for
ugnskede virkninger pa miljget for
referenceproduktet. Det forventes, at

L asgemiddel styrelsen tager aktiv del i
udarbejdelse af en guideline, samt at der vil
blive taget hensyn til den meromkostning,
der vil ske pa det medicinske omrade, hvis
generiske pragoarater skal lave en
miljgundersegel se.

L asgemiddel styrel sens adgang til at radgive
kreever ikke lovhjemmel, og radgivningen
kan i avrigt ogsa omfatte andre dele af

L asgemiddel styrel sens virksomhed.

Bemaakningen kan ikke imgdekommesi hht.
laegemiddel direktiverne.

L asgemiddel styrel sen deltager aktivt i
udarbejdelsen af en guideline.

Eventuelle meromkostninger ma
indkakuleresi virksomhedernes fri
prisdannel se.

L aggemiddelindustriforeningen gnsker, at
bemaakningerne bliver uddybet, sa det klart
fremgar hvilke miljaundersagel ser og
efterf@ gende foranstaltninger, der taankes pa,
at virksomhederne skal iveaksate. Det star
uklart, om det er i relation til produktion af
laegemidler, eller om det er i relation til
sikker handtering af lasgemidler hos
brugerne?

Lif ansker bemagkningerne tilrettet, sdledes
at det fremgdr, at " Retningdlinjer for
miljgundersegel ser vil blive
omfattet/naarmere praciseret i guidelines pa
fadlesskabsniveau”.

Afklaring af miljgkravet forventes at skei en
guideline, der er under udarbejdelse, jf.
bemaakninger ovenfor.

I madekommet

§10

Johnny Boesen anfarer, at salaange det er
muligt at ga godkendt produktresumeer, der
afviger veesentligt mellem landene eller
mellem EU og USA, kan man ikke tale om
objektiv og fyldestgerende information om
laagemidler. Johnny Boesen anfarer, at
produktresumeer skal opdateres med en
meddelelse om, at sage information pa

L asgemi ddel styrel sens netsted om
bivirkninger.

Produktresumeernes indhold er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.
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Veterinagrmedicinsk Industriforening
forventer, at der bliver stillet krav til
parallelimporterer om at oplyse, hvilke
hjed pestoffer, der er anvendt i de
parallelimporterede produkter, i
produktresumeet.

L ssgemiddelindustriforeningen forventer, at
der bliver stillet krav til parallelimportarer
om at oplyse, hvilke hjadpestoffer, der er
anvendt i de parallelimporterede produkter, i
produktresumeet, og i tilfadde af
forskelligheder i

hjad pestof ssmmensadningen i produkter fra
forskellige importlande, at forskellene
fremgér klart af produktresumest, sdledes
som det er tilfaddet med holdbarhed.

Hidtidig praksis for parallelimporterede
laegemidler har vegret, at angivelse af
hjedpestoffer ikke indeholdesi
produktresumeet. L asgemiddel styrelsen er
imidlertid indstillet pa fremadrettet at indfgje
(efter oplysning fra parallelimportaren) en
sadan angivelse af hjad pestoffer.

§12

Johnny Boesen anferer, at der bar vage et
krav om, at det oplyses, hvor godt
laegemidlet virker, som minimum angivet i
maleenheden NNT.

Kravene til dokumentationen af et
laegemiddel s virkning er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.

Dansk Sygeplejerad finder, at § 12, stk. 1,
ber udvidestil ogsa at omfatte bivirkninger,
og § 12, stk. 2, bar udga af lovforslaget.

Kravene til godkendelse af et lasgemiddel er

udtegmmende reguleret |

laagemiddel direktiverne. Bivirkninger indgar
I afveiningen af fordele og risici ved brug af

laagemidiet.

Patientforum foreslar, at det anferes, at

L asgemiddel styrelsen kan afla en tilladel se,
hvis indlagyssedlerne ikke lever op til
bestemmelsernei § 1.

De Samvirkende Invalideorganisationer
foredar, at det anfares, at

L asgemiddel styrelsen kan afa en tilladel se,
hvis indlagyssedlerne ikke lever op til
bestemmelsernei § 1.

Kravene til godkendelse af et lasgemiddel er
udtemmende reguleret i
laagemiddel direktiverne.

§14

Danmarks A potekerforening finder det
positivt, at Lasgemiddelstyrelsen far
mulighed for at suspendere eller tilbagekalde
en markedsferingstilladelsei tilfadde, hvor
indehaveren af markedsfaringstilladel sen
ikke har taget hensyn til nye oplysninger, der

Bemaakningen er noteret.
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aandrer ved forholdet mellem fordele og risici
for et givent laagemiddel.

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
skanner ikke, at bestemmel sen kan anvendes
til at fjerne obsolete laggemidler fra
markedet, idet den kun kan tagesii
anvendelse, séfremt L asgemiddel styrelsen
har begrundet mistanke om, at indehaveren
af markedsfaringstilladel sen har skjult
vaesentlig ny viden om fordele og risici ved
pragparatet. Det er gnskeligt, at

L asgemiddel styrelsen kan tage initiativ til at
kraeve dokumentation for virkning for addre,
obsol ete pragarater.

Spergsmal et afhaanger af en fortolkning af
direktivet, og er p.t. uafklaret. | sidste ende
vil det kraeve en retssag — det er et
spargsmal, om hvilket land, der vil ga
forrest.

Det vil vaae muligt at tilbagekalde en
markedsfaringstilladel se, hvis forhol det
mellem fordele og risici ved et addre
laegemiddel ikke langere er gunstigt. Det
kraever imidlertid, at der foreligger nye
oplysninger. Det er ikke nok, at de gamle
oplysninger vurderes pany.

Forbrugerradet anser aandringen af " séfremt
styrelsen vurderer” til "hvis det viser sig” for
at vage en ikke hensigtsmaessig sproglig
skaapelse.

Forbrugerradet foreslar, at det kommer til at
fremgad af selve lovteksten, at i afvejningen
mellem fordele og risici indgar oplysninger
om béde formodede og konstaterede
bivirkninger.

Der har alene vaget tale om en redaktionel
andring. Afgarelse om tilbagekaldelse,
aandring eller suspension af en
markedsfaringstilladelse vil altid ske ud fra

L asgemiddel styrelsens vurdering af, at lovens
betingelser herfor er opfyldt. Der er ikke tale
om en skaapelse.

Kravene til godkendelse af et lasgemiddel er

udtegmmende reguleret i

laagemi ddel direktiverne. Bivirkninger indgar
I afveiningen af fordele og risici ved brug af

laegemidlet.

Patientforum anferer, at der bar vage en
krydshenvisning til 8 1. Det afgerende er, at
tilladel se kan nagytes, suspenderes eller
ophaeves ved darlig forbrugerinformation.

De Samvirkende Invalideorgani sationer
anfarer, at der bar vaae en krydshenvisning
til 8 1, idet tilladel se skal naggtes, hvis
patienterne ikke far bedst mulig information.

Kravenetil godkendelse af et lasgemiddel er
udtgmmende reguleret |
laagemiddel direktiverne.

§25

L asgemiddelindustriforeningen finder det
kritisabelt, at der i bemagkningerne til et
lovforsdag omtales en konkret sag, som
bringer den pagaddende virksomhed i
miskredit, og at henvisningen ikke tjener
noget formal som fortolkningsbidrag.

Imadekommet

Omtalen (af Letigen-sagen) er taget ud af
lovbemaakningerne.
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L aggemiddelindustriforeningen gnsker det
uddybet, hvilke andre nye oplysninger end de
i direktivet opremsede, der er tamkt pa.

Endelig ansker

L asgemiddelindustriforeningen det
preciseret, at en virksomhed ikke kan gare
ansvarlig for oplysninger om dennes
laagemidler, som er produceret af andre
virksomheder, f.eks. i forbindelse med fase
IV-undersagel ser, hvis disse ikke er gjort
offentligt tilgaangelige.

Bemaarkningen forstas sdledes, at der anskes
en uddybning af indholdet af formuleringen
"andre nye oplysninger” 1 art. 23, stk. 4. i
direktivet om laggemidler til mennesker, og
art. 27, stk. 3, i direktivet om lasgemidler til
dyr. Spergsmalet beror pa en fortolkning af
laegemiddel direktivet.

S&fremt en virksomhed ikke er i besiddelse
af oplysninger, bestar der ikke en
oplysningspligt.

§ 27, jf. § 107

L aggemiddelindustriforeningen gnsker, at det
bliver praeciseret, at indtil 30. oktober 2005
kan ansagninger om forlaangel se indsendes
efter nuvaarende regler.

Imadekommet

Lovforslagets § 107 er tilrettet.

Det fastsadtes, at Laggemiddel styrelsen kan
kraeve supplerende oplysninger, séfremt
ansggninger, der er indsendt inden lovens
ikrafttraeden, ikke opfylder kravene i denne
lov.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
mener ikke, at en miljgundersggel se er
relevant ved en genregistrering. Ved starre
aandringer af miljgpavirkning ber
undersggel ser om indvirkning pa miljget
indgai variationsproceduren.

Bemaakningen er noteret.

Kravene til dokumentation vil blive reguleret
I en bekendtgerelse, der sendesi haring.

§28

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
forudsadter, at bestemmel sen ikke finder
anvendel se pa SAD-pragarater, da sadanne
ikke optagesi Specialitetstaksten og der
derfor ikke er en dato for pabegyndt
markedsfaring.

Forudsagningen er ikke korrekt. Indehaveren
af markedsferingstilladelsen mai givet fald
give meddelelse i medfer af lovfordagets §
22.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anfarer, at patenter, SPC og verserende
retssager naevnes som eksempler, der er
omfattet af § 28, stk. 2.

Sun-set-clause er udtgmmende reguleret i
|aagemi ddel direktiverne. Spergsmalet
diskuteres pt. pa fadlesskabsniveau, og vil i
ovrigt tidligst blive aktuelt i slutningen af
2008.
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Industriforeningen for Generiske Laggemidler
finder den sdkaldte sun-set-clause
problematisk, nér en

markedsf gringstilladel se bortfalder i
referencelandet, samt nér der er forskellige
patentudlgb for reference produktet i de
berarte medlemslande.

| bemagkningerne er praeciseret, at rene
industrielle hensyn ikke kan gennembryde
sun-set-clause — der skal vagretale om
hensyn til folkesundheden.

Fortolkningen af kravene til " faktisk
markedsfaring” vil efter lovforslaget blive
fortolket meget lempeligt, jf. ogsa
lovbemaarkningerne.

L aggemiddelindustriforeningen gnsker en
mere omfattende prascisering af de
eksempler, som falder ind under ” saalige
omstaandigheder og under hensyn til
folkesundheden”. Lif ansker falgende
eksempler inddraget:

* Dublet-markedsfaringstilladel se

 Eksportmaessige arsager

Sun-set-clause er udtgmmende reguleret i
|aagemi ddel direktiverne. Spergsmalet
diskuteres pt. pa fadlesskabsniveau, og vil i
avrigt farst blive aktuelt i 2007.

En dublet-markedsfgringstilladel se vil ikke
kunne begrunde en undtagelse, da der er tale
om to forskellige markedsfaringstilladel ser.

Som anfart ovenfor skal der foreligge hensyn
til folkesundheden. Det er uafklaret, om
folkesundheden kan indbefatte
folkesundheden i det land, der eksporterestil.

Statens Serum Institut anferer, at
bestemmelsen om, at

markedsfaringstilladel ser, der ikke har vaaet
udnyttet i tre pa hinanden fglgende ar, giver
anledning til stor bekymring delsi relation til
forsyningssikring, dels for
konkurrencesituationen. Statens Serum
Institut ensker, at undtagel sesbestemmelsen i
§ 28, stk. 2, kan anvendesi en ragkke
naarmere beskrevne situationer, og at dette
praxiseres i bemaakningerne.

I madekommet

Sun-set-clause er udtgmmende reguleret i

| aagemi ddel direktiverne. Spgrgsmal et
diskuteres pt. pa fadlesskabsniveau, og vil i
ovrigt farst blive aktuelt i slutningen af 2008.

Seruminstituttet har isaa peget pa problemer
vedrgrende influenzavaccine. Det er
ministeriets vurdering, at der med den
lempelige fortolkning af kravene til " faktisk
markedsfaring” ikke vil vaare problemer i de
anfarte situationer. Der er indsat et
uddybende eksempel i lovbemaarkningerne.

§30

Landbrugsraadet finder, at det bar fremga af
lovgivningen, at en ihaandehaver af en
markedsf gringstilladel se har pligt til uden
ungdvendigt teven at informere rette
vedkommende (f.eks. Laggemiddel styrelsen,
SS| eller DFVF) om et truende leveringssvigt

Bemaakningen er ikke imgdekommet.

Bestemmel sen omhandler kun lasggemidler
uden markedsfaringstilladel se og udlevering
| ssaligetilfadde og i begramset maangde.
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i relation til forudsigeligt behov, samt at SSI
og DFVFi ale situationer har pligt til at
sikre, at et passende udvalg af lasgemidler
(herunder vacciner) i passende mamngde til
stadighed er til radighed for mennesker
henholdsvis dyr.

Forsyningspligten efter lovfordlagets 8 75
gadder kun for laegemidler med
markedsf aringstilladel se og derfor ikke for
disse produkter.

Forsyningspligten efter 8 75 gadder i avrigt
kun for lasgemidler til mennesker.

Statens Serum Institut finder, at
formuleringen " efter anmodning” ikke er
entydig, og der derfor er behov for en
skriftlig praecisering af § 30.

Imadekommet.

Praciseret | lovbemaakningerne

§31

L asgemiddelindustriforeningen ensker, at
"andre sag’lige hensyn” fjernesi 8§ 31, dader
lagges op til videre befgjelser end efter
direktivteksten.

" Andre saglige hensyn” kan ikke fjernes, da
der er tale om direktivkrav. Formuleringen
henfarer til artikel 7 og 8 direktivet om
laegemidler til dyr. Spargsmalet vil i avrigt
blive reguleret i bekendtgerel se, som vil
blive sendt i hering.

§34

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
noterer, at den laangere
dataeksklusivitetsperiode medfarer en
forventning om mindre konkurrence pa
laegemiddel markedet og dermed hgjere
laegemiddel priser.

Bemaakningen er noteret.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anfarer, at den danske oversadtelse af det
engelske direktiv er upraecis. Oversadtelsen
af "significant” og "significantly” ber efter
IGL’s opfattelse vaare "signifikant” og ”i
signifikant grad” og ikke "vigtig” og

" betydeligt”.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
forudsadter, at direktivets artikel 10, 5,

artikel 10, 2, b, og artikel 74aimplementeres
I bekendtgerel se.

Ved implementeringen er der taget
udgangspunkt i den danske originalversion af
direktivet. Ved fortolkningen vil andre
sprogversioner kunne inddrages som
fortolkningsbidrag.

I madekommet

L aggemiddelindustriforeningen gnsker
bemaarkningerne uddybet for sa vidt angéar
reglerne om databeskyttelse, ligesom Lif
ansker definitionen for generiske produkter
anfart i bemagkningerne tilsvarende
parallelimporterede produkter.

Imadekommet

§39
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Danmarks Apotekerforening finder, at det
ber fremga direkte af loven, at adgangen til
at indfare laagemidler, nar skibet befinder sig
I fremmed havn, forudsadter, at det skennes
nedvendigt at indkabe laggemidler i havnen
med henblik pa at opfylde medicinkisten.
Herudover fored as ordlyden aandret til "ved
anlgb af udenlandsk havn inden for Den
Europadske Union”, jf. Sgfartsstyrel sens
meddelelse nr. 9410 af 5. juli 2004.

Praecisering af adgangen til opfyldning af
skibsmedicinkisten er anfart i
lovbemaarkningerne. Da bestemmel sen har til
forma at give adgang til opfyldning af
medi cinkisten ved behov, gadder adgangen
hertil ved anlgb af havnei hele verden.

Kapitel 3
Tilladelse til forhandling, fremstilling, indfersel mv.

Haringssvar

Bemaer kninger

§42

Amternes L asgemiddel registreringskontor 1/S
foreslar, at ordlyden i § 42, linie 3, aendres
fra” det pagad dende lasgemiddel i Danmark”
til "et givent laggemiddel i Danmark”.

Imadekommet

§44

Det fremgéar af bemagkningerne til
bestemmel sen, at myndighederne kan
foretage uanmel dte inspektionsbesgg bl.a.
hos " indehaveren af

markedsf gringstilladelsen”. Det fremgar
ikke, om denne adgang til inspektion ogsa
omfatter virksomheder med adresse udenfor
Danmark. En sadan kontrol skal efter VIF's
opfattel se forega gennem de respektive
landes myndigheder.

L ssgemiddel styrel sens inspektionsadgang er
begramset til det danske territorium. Det
forhold, at der ikke kan foretages en
inspektion i andre EU-lande af skearer
imidlertid ikke Lasgemiddel styrelsen fra at
afkraeve en dansk

markedsf aringstilladel sesindehaver
oplysninger, som vedkommende skal
fremskaffe i udlandet, eventuelt fraen
underleverander.

§ 46

Patientforum gnsker en stramning, sdledes at
forhandling og udlevering suspenderes indtil
forholdene er bragt i orden.

De Samvirkende Invalideorgani sationer
anfarer, at formuleringen bear skaarpestil, at
forhandling og udlevering suspenderes
umiddelbart, indtil forholdene er bragt i
orden. Det ber sikre, at lasgemidler, om
hvilke der er den mindste tvivl, ikke er pa
markedet.

Dette er en naturlig konsekvens af
bestemmel sen.

§50
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Veterinaamedicinsk Industriforening
anbefaler, at det tilfgjesi loven, at "der ma
kun medbringes sma maagder, der ikke
overstiger en dags forbrug.”

Prascisering er fundet ungdvendig.

Kapitel 4
Lasgemidlers kvalitet

Hearingssvar

Bemaar kninger

Ingen haringssvar

Kapitel 5
Bivirkninger ved laggemidler

Hearingssvar

Bemaar kninger

Generelt

H:S Direktionen anbefaler, at der etableres et
system, der sikrer, at lasgemiddelindustrien
modtager tilbagemelding fra

Sundhedsstyrel sens database for utilsigtede
haandelser i tilfadde, hvor der er indberettet
utilsigtede hamndel ser i forbindelse med brug
af den enkelte virksomheds produkter. Det
anbefales, at loven omtaler
laagemiddelindustriens pligt til at behandle
disse rapporter om medicineringsfejl mhp.
risikovurdering.

H:S Direktionen anbefaler, at loven
bemyndiger Lasgemiddelstyrelsen til at
aggregere og offentliggere oplysninger om
indberettede medicineringsfejl i relation til
brugen af det enkelte pragoarat.

Medicineringsfejl behandlesi
Sundhedsstyrel sen. Laggemiddelloven
regulerer ikke forhold vedrarende
medicineringsfel.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
opfordrer til, at der oprettes et system,
saledes at L asgemiddel styrelsen modtager
informationer fra Sundhedsstyrel sens
database for utilsigtede haandel ser med
enkelte virksomheders produkter, samt at
disse oplysninger sagsbehandlesi

L asgemiddel styrelsen pa lige fod med
oplysninger om bivirkninger.

L asgemiddelvirksomheder er ikke ansvarlige
for medicineringsfejl. Disse behandlesi
Sundhedsstyrel sen. Laggemiddelloven
regulerer ikke forhold vedrgrende
medicineringsfel.

§53

Patientforum gnsker det tilfgjet, at det ska

§ 53 omhandler virksomheders pligt til at
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vage lovpligtigt at oplyse bade om positive
0g negative forskningsresultater.

indberette bivirkninger. Hvis bemaakningen
omhandler forskningsresultater for kliniske
forsag skal den ansvarlige for forsgget i
medfer af lovfordagets 8§ 89 efter forsggets
af slutning indsende forsggets resultater til

L sagemiddel styrelsen. Dette gadder bade de
positive og negative resultater.

H:S Direktionen anbefaer, at
inspektionsadgangen udvidestil at omfatte
medicineringsfell, som producenterne er

Medicineringsfejl behandlesi
Sundhedsstyrel sen. Laggemiddelloven
regulerer ikke forhold vedrgrende

kommet i besiddelse af viaderes”customer | medicineringsfejl.
complaint afdeling”.
Veterinaamedicinsk Industriforening gnsker | Imadekommet

det praeciseret, at kun ikke-tilsigtede
overfarder af infektioner er omfattet af
bestemmel sen.

Videre anfares, at tidsfristerne for
indsendelse af PSUR' er bar justeres saledes,
at tidspunktet matcher
registreringsforlaangel sen efter 5 ar, og at der
ber udarbejdes nogle minimale krav til
udformningen af PSUR for laggemidler, der
ikke er markedsfart.

Endelig anfarer V eterinaarmedicinsk
Industriforening, at der indfagresen
overgangsordning, som ger det lettere for
sma og mellemstore virksomheder at
finansiere et nyt system til elektronisk
indberetning af bivirkninger.

Lovbemagkningerne er tilrettet

Fristerne for og udformningen af PSUR vil
blive reguleret i en bekendtgerelse, der
sendesi hering.

Kravet om elektroniske indberetninger er
ikke nyt og har vearet kendt af
virksomhederne igennem en arrakke.

Y derligere udsadtel se skannes derfor ikke
nedvendig.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder
det hensigtsmaessigt, at det af vejledningen til
loven fremgér, at oplysninger om

Medicineringsfejl behandlesi
Sundhedsstyrel sen. Laggemiddelloven
regulerer ikke forhold vedrgrende

medicineringsfejl og forvekslinger, som medicineringsfel.
producenterne métte veare i besiddelse af ber

oplysestil Lasgemiddel styrelsen.

8§55

L aegemiddelindustriforeningen forstar ikke | Imgdekommet

rationalet for, pa sd omfattende vis, at
fremfare baggrunden for en lovaandring, der
ligger flere &r tilbage, og som er en aadring
alle parter var tilfredse med.

Omtalen (af Letigen-sagen) er taget ud af
bemaakningerne.

§ 56
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Datatilsynet henstiller, at det prasciseresi
bemaakninger, at videregivelse af
personhenfarbare oplysninger kun ma ske
efter forudgaende tilladel se fra Datatil synet,
idet Datatilsynet gar ud fra, at der ikke er
tilsigtet en fravigelse af persondatalovens §
10, stk. 3.

Datatilsynet henstiller, at henvisningen i
bemaakningerne til registerforskriften udgar.

For sa vidt angar beskyttelse af
personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af falsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne | persondataloven og lov om
patienters retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med
udarbgdelsen af ale generelle regler of
betydning for beskyttelse af oplysninger om
patienters helbred.

Lovbemagkningerne er tilrettet i
overensstemmel se med Datatil synets
bemaakninger.

Kapitel 6
Maa kning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

Haringssvar

Bemaer kninger

§57

Johnny Boesen anfarer, at der ber indferes
krav om, at alle bivirkninger skal fremga af
indlaagssedlen.

Johnny Boesen anfarer, at indlaggssedler skal
opdateres med en meddelelse om, at sgge
information pa L aagemi ddel styrel sens netsted
om bivirkninger, og at indlaggssedler skal
opdateres synkront med produktresumeer.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
opfordrer til, at der arbejdes for, at

laagemi ddel producenterne " human factor
tester” laggemidler og emballage med henblik
parisiko for forvekslinger.

Maakning, herunder indlagyssedlers
udformning, er udtemmende reguleret i
laegemiddel direktiverne.

Maakning af lasgemidler er udtemmende
reguleret i lasgemiddeldirektiverne.

Lasgemiddel styrelsen har i gaddende
vejledning om maakning af lasgemidler
udarbejdet retningslinier med henblik pa at
undga forveksling af lasgemiddel pakninger.

Parallelimporterforeningen af lasgemidler
opfordrer ministeriet til at overveje fglgende
forslag vedrarende maarkning af lasgemidler:
» At giveblinde og svagtseende
mulighed for at rekvirere ssalige
oplysninger hos L asgemiddel styrel sen,
alternativt apotekerne.

Maakning for blinde og svagtsynede er
udtegmmende reguleret i

laegemiddel direktiverne. Med de nye
direktiver indfegres saalig magkning af
hensyn til blinde og svagtseende. Apotekerne
yder i henhold til apotekerloven radgivning
om laggemidlers virkning og anvendel se.
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* At Lagemiddelstyrelsen fremover
sender det direkte markedsferte
laegemiddel s indlasgsseddd til
parallelimportaren, og at
parallelimportaren forpligtestil at
benytte samme tekst.

» At bundling af lasgemidler forbydes.

Udformning af indlaeysseddel er
udtegmmende reguleret |
laagemiddel direktiverne.

De Samvirkende Invalideorganisationer ger
opmaaksom p4, at letlaeselige indlasgssedler
er et meget vigtigt emne, og det er deres hab,
at Laggemiddelstyrelsen vil stille krav om
dette. Det er afgerende, at alle modtagere af
laagemidler far adgang til oplysninger i en
form, der kan kompensere dem for deres
eventuelle funktionsnedsadtel se.

Det fremgar af bemaakningerne, at hensynet
til brugerne har afgerende betydning for

L asgemiddel styrel sens vurdering af
indlaggssedler. Med de nye direktiver
indfgres saalig magkning af hensyn til blinde
0g svagtseende.

§58

Den Almindelige Danske Lagyeforening
bakker op om forslaget om samme navn for
parallelimporterede laagemidler og
laagemidler fra direkte forhandling.

Bemaakningen er noteret.

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
foreslar, at man benytter revisionen af
laagemiddellovgivningen til at dbne op for
generisk ordination for savel de
parallelimporterede lasgemidler som for
farmaceutiske specialiteter, siledes at det
bliver et krav, at ale lasgemidler navngives
efter det aktive indholdsstof. Da patienternes
sikkerhed er vigtigere end producenternes
gkonomiske interesser foreslas § 58, stk. 2,
”vendt om”, sa fadlesnavnet gares
obligatorisk og anf@res som punkt 1. Af
bemaarkningerne bar det fremga, at der i den
ny magkningsbekendtgarelse vil blive
indfert en bestemmelse om, at et eventuelt
sernavn maksimalt ma anfares med halvt sa
stor typestarrel se som fadlesnavnet.

Spergsmal et om generisk ordination er senest
indgéende dreftet i forbindelse med
betaankning nr. 1444 om medicintilskud. |
betamkningen er der peget pa muligheden for
at etablere en forsggsordning.

H:S Direktionen foresl&r af hensyn til
patienternes sikkerhed, at bestemmelsen
"vendes om”, sa fadlesnavnet gares
obligatorisk og anfares som punkt 1. Af
bemaarkningerne ber det fremga, at der i den
ny maakningsbekendtgerelse vil blive

indf grt en bestemmelse om, at et eventuelt

Laggemidlers navne er udtgmmende reguleret
i leegemiddeldirektiverne.
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saanavn maksimalt ma anferes med halvt sa
stor typestarrel se som fadlesnavnet.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anfarer, at punktet ber praeciseres, da det
ikke fremgar klart, om fadlesnavnet kan
kombineres bade med varemaake og navn pa
indehaveren af markedsf aringstilladel sen.

I madekommet

Kgbenhavns Kommune finder det
hensigtsmaessigt at kravene til navngivningen
af parallelt importerede laagemidler skaapes,
hvorved overskueligheden i
medicinhandteringen lettes for borgere og
personae.

Danmarks Apotekerforening er af den
opfattelse, at det kan vaare nemmere for
patienten at forsta, hvisto lasgemidler, som
er ens, har det samme navn. Foreningen
henleder dog opmaaksomheden pa den
ulempe det kan vaare for patienten, hvis der
stér et navn pa yderemballagen og et andet
pa blisterpladen.

L ssgemiddelindustriforeningen finder, at
bestemmel sen ville vaae mere logisk placeret
i kapitel 2, f.eks. i tilknytning til § 10.

L asgemiddelindustriforeningen finder, at
fordagets § 58, stk. 4, er i strid med den
pligt, Danmark har til at beskytte varemaaker
efter EU-retten. Lif indstiller derfor, at
bestemmel sen udel ades.

HTS—Handel, Transport og
Serviceerhvervene finder det stakt
betaankeligt, at parallelimporterede
laagemidler skal sadges under samme navn
som de direkte forhandlede lasgemidler. HTS
foresar, at bestemmel sen tages ud af
forslaget.

Veterinaamedicinsk Industriforening anfarer,
at kravet om, at parallelimporterede
laagemidler skal sadges under samme navn

Bestemmel sen omfatter alene en
bemyndigelse til ministeren. Afklaring af
mulighederne for udmentning afventer
vurdering pa EU-niveau.
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som de direkte forhandlede lasggemidler, vil
medf are en kraankel se af

original producentens rettigheder. Herudover
anfarer Veterinaamedicinsk Industriforening,
at et sddant krav kan have negative
konsekvenser for fadevaresikkerheden, da
det parallelimporterede og det direkte
forhandlede laagemiddel ikke atid er
identiske.

Parallelimporterforeningen af lasgemidler
opfordrer til at bemaakningerne citerer
udvalgets anbefalinger mere fyldestgarende.

§59

Den Almindelige Danske Lagyeforening
finder det positivt, at

medi cinalvirksomhederne bliver forpligtet til
at indsende indholdet af og aandringer i
laegemi ddel pakninger til

L asgemiddel styrelsen.

Bestemmel sen vedrarer aene indsendel se af
indlasgssedler.

Industriforeningen for Generiske Laggemidler
antager, at bestemmelsen vil blive
implementeret for produkter, hvor
markedsf aringstilladel sen udstedes efter 30.
oktober 2005.

Bestemmel sen omfatter alle lasgemidler, ogsa
leegemidler godkendt far lovens ikrafttrasden.

Veterinaamedicinsk Industriforening anfarer,
at kravet om offentliggerel se af
indlaegssedler ogsa bar omfatte
parallelimporterede lasgemidler, sdledes at
dyrlaagen og brugeren far adgang til
information om forskelle med hensyn til
eksempelvis hjadpestoffer i et lasgemiddel,
som parallelimporteres fraforskellige lande.

Bestemmelsen omfatter alle lasgemidler, ogsa
parallelimporterede lasgemidler.

L asgemiddelindustriforeningen gnsker det
praeciseret, at offentliggerel sen ogsa vil
omfatte indlaegssedler til parallelimporterede
produkter markedsfert i Danmark, og at alle
varianter af indlesgssedler til det samme
parallelimporterede |aagemiddel
offentliggeres.

Harmonisering af indlasgssedler fremgar ikke
af loven.

L asgemiddel styrelsen har ivaaksat et
harmoniseringsprojekt, der skal sikre
harmonisering af indlasgssedler for
synonyme laggemidler.

Amternes L asgemiddel registreringskontor 1/S
skenner, at der er tale om en forbedring, at
indlaagssedler skal harmoniseres, sdledes at
synonyme lasgemidler far ensydende tekst.

Harmonisering af indlaagssedler fremgar ikke
af loven.

L asgemiddel styrelsen har ivaaksat et
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Amternes L asgemiddel registreringskontor 1/S
ansker, at laagemidler til anvendelse pa
sygehuse fortsat er undtaget kravet om
indlaegssedler.

harmoniseringsprojekt, der skal sikre
harmonisering af indlasgssedler for
synonyme laggemidler.

Spergsmalet vil blive reguleret i en
bekendtgerelse, der sendesi haring.

SAD-pragarater (sygehusfremstillede
laegemidler) er omfattet af krav om
indlaggssedler. Det skyldes, at
indlaagssedlerne ogsa kan vagre rettet mod
f.eks. sygeplegersker. Der gadder imidlertid
mere lempelig praksis for SAD-pragoarater.

§ 60

Danmarks Apotekerforening finder, at
bestemmel sen mere hensigtsmaessigt kunne
placeresi lovudkastets kapitel 3 om
forhandling mv.

Bemaarkningen noteret.

§61

HTS — Handel, Transport og
Serviceerhvervene ser det som en positiv
aandring, at receptpligt fremover reguleresi
laegemiddelloven. HTS ser det som en
naturlig konsekvens af, at laagemidler kan
forhandles af andre end apoteker, og de ser
gerne, at flere ikke receptpligtige lasgemidler
lagges ud til forhandling fraandre
salgssteder end apoteker.

Bemaakningen er noteret.

Danmarks A potekerforening lasgger til
grund, at der ikke er tilsigtet nogen aandring
af gaddende ret, praksis og procedurer.

Foreningen opfordrer til, at 8 61, stk. 1,
formuleres sdledes, at det fremgar, at
”|aegemidlet kun maudleveres fra et apotek
pa baggrund af en (gyldig) recept” i
overensstemmelse med

receptbekendtgarel sen.

Imadekommet | bemaakningerne.

Begrebet receptpligt er blevet uddybet i
lovbemaakningerne. Receptpligt betyder, at
laagemidlet kun ma udleveres fra apotek efter
recept.

L asgemiddelindustriforeningen finder det
hensigtsmaessigt, at den enkelte virksomhed
bliver involveret i fastsadtel sen af
udleveringsstatus. Lif gnsker, at det af
bemaakningerne fremgar, at dette kan ske pa
baggrund af en ansggning fra indehaveren af

Markedsf gringstilladel sens indehaver er ikke
part i spargsmalet om udleveringsstatus og
forslaget kan derfor ikke imadekommes.
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markedsfaringstilladelsen eller i dialog med
den pagaddende virksomhed.

§ 62

Danmarks Apotekerforening finder det
tilstraekkeligt tydeliggjort, at apotekere og
apotekspersonale er sundhedspersoner.

Danmarks A potekerforening henleder
opmaarksomheden pa, at der ikke er
overensstemmelse mellem lovtekst og
bemaakninger i § 62, stk. 2.

Bemaarkningen er noteret.

Uoverensstemmel sen kan ikke konstateres.

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
anfarer, at risikostyringsprogrammet kan
resultere i ggede udgifter i form af hgjere
laegemiddel priser, flere laageundersagel ser og
—kontrol.

Der henvises til bemaakningerne ovenfor
vedr. DUT. Udgifterne til
risikostyringsprogrammerne vurderes at vagre
minimale.

Kapitel 7
Reklame for laggemidier mv.

Haringssvar

Bemaer kninger

Generelt

Den Almindelige Danske Laggeforening er
enig i deforesldede regler for reklamer for
laagemidler mv.

Bemaarkning noteret.

Patientforum og De Samvirkende
Invalideorganisationer gnsker kredsen af
"lovlige” laesere blev udvidet til alle
autoriserede behandlere, dvs. ogsa
fodterapeuter og diadister.

H:S Direktionen og Amternes

L asgemiddelregistreringskontor 1/S anbefaler,
at listen over professioner suppleres med
humanbiol oger.

Der skgnnes ikke at vaae grundlag for en
sadan udvidelse.

Gruppen omhandler faggrupper, der
varetager behandling med lasgemidler.

§ 66, stk. 2

Helsebranchens Leveranderforening anferer,
at det bar indflettes, at " gvrigt
sundhedspersonale” ikke er en del af
offentligheden i bestemmel sens forstand,
sdledes at indehavere af og ansatte i
salgssteder, der er godkendt til forhandling af
ikke apoteksforbeholdte

handkabsl aegemidler, ogsa er naevnt i loven

Det skgnnes hensigtsmaessigt, at det naevnte
personale kun har adgang til reklame for de
handkgbsl segemidler, de har adgang til at
forhandle.

Det skgnnes endvidere af lovtekniske grunde
mest hensigtsmaessigt, at de naamere regler
om reklamering m.v. overfor dette personale
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og ikke kun i reklamebekendtgarel sen.

fastsadtes i reklamebekendtgerel sen.

Veterinaarmedicinsk Industriforening anser
det for meget positivt, at

veterinaasygeple ersker er blevet inkluderet i
bestemmel sen.

Bemaarkningen er noteret.

HTS— Handel, Transport og
Serviceerhvervene anfarer, at set i lyset af, at
der alerede nu er mulighed for at ssdge
laagemidler fra salgssteder, uden personale,
der i lovens forstand er sundhedspersoner, er
der et stort behov for at genoverveje
definitionen af, hvem der ma have adgang til
udvidede oplysninger om lasgemidler bade i
form af informationsmateriale, men ogsa i
form af reklamer.

Det sk@nnes hensigtsmaessigt, at det naevnte
personale kun har adgang til reklame for de
handkabsl segemidler, de har adgang til at
forhandle.

Det skgnnes endvidere af lovtekniske grunde
mest hensigtsmaessigt, at de nearmere regler
om reklamering m.v. overfor dette personale
fastsadtes i reklamebekendtgerel sen.

§70

Danmarks Apotekerforening anbefaler, at
udtrykket " andre ydelser eller
fremgangsmader, der ikke kan betragtes som
reklamer eller rabatter, men som kan have en
tilsvarende virkning” naamere beskrives eller
eksemplificeresi bemaakningerne.

Den naamere udmantning afventer
igangvaaende overvejelser om revision af
reklamebekendtgarel sen, herunder regler om
gkonomiske fordele og omkostningsbestemte
rabatter.

§71

Danmarks A potekerforening anbefaler, at
den eksisterende § 31, stk. 1, bevares,
eventuelt udvidet med en formulering om, at
forbudet ikke finder anvendelse, hvisen
sadan reklame efter anden lovgivning er
tilladt.

Der skannes ikke at vaare grundlag for at
bevare bestemmelsen, allerede fordi den kan
vagei strid med lasgemiddeldefinitionen i
fordagets§ 2, nr. 1.

Kapitel 8
Information om lasgemidler

Haringssvar

Bemaer kninger

Generelt

Johnny Boesen anser kapitlet for at vaae et
fremskridt i forhold til den nuvaarende lov.

Bemaakning noteret.

§72

Dansk Sygeplejerad anfarer, at det vil
fremme patientsikkerheden, at
Lasgemiddelstyrelsen forpligtestil at gere
evalueringsrapporter tilgaangelige for
offentligheden.

Bemaarkningen er noteret.

Amternes L aagemiddelregistreringskontor 1/S

Bemaakningen er noteret.
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anser det for et relevant krav, at
L asgemiddel styrelsen altid skal have tilsendt
den seneste udgave af indlagyssedlerne.

Danmarks A potekerforening har noteret sig,
at ministeriet synes at have imadekommet
foreningens anbefaling om, at
evalueringsrapporter bar findes pa dansk
eller engelsk. Foreningen laggger til grund, at
bemaakningerne tilrettes i overensstemmel se
hermed.

Imadekommet

H:S Direktionen anbefaer, at afgerel ser, der
er truffet, bade i Lasgemiddelstyrelsen og i
rad og naevn nedsat i medfar af
leegemiddelloven, geres offentligt
tilgaangelige.

De pagaddende afgerel ser gares offentligt
tilgaangelige i medfer af forslagets § 72, stk.
1. Lagemiddelstyrelsen offentligger dog
ikke oplysninger, der er undtaget efter
offentlighedsloven.

Johnny Boesen anferer, at det ma vage et
krav til fyldestgerende information, at den
ogsa omfatter det grundlag, informationerne
er fremskaffet pa

Johnny Boesen anferer, at der skal
informeres om alle bivirkninger, herunder
hyppigheden samt om bivirkningen er
konstateret under forsgg eller fundet efter
markedsfaring.

Bemaakningen er ikke imadekommet.

Laggemiddelstyrelsen skal i medfar af
lovforslagets 8 56 fare et register over
indberettede bivirkninger. Der gives adgang
til registeroplysningerne under hensyntagen
til reglerne om beskyttelse af
personoplysninger i persondataloven.

L asgemiddel styrelsen offentligger i vidt
omfang bivirkninger ved de enkelte
laegemidler i forbindelse med
offentliggerelse af produktresumeer og
indlaagssedler pa styrelsens hjemmeside.

Datatilsynet foredar, at det i lovfordaget
tilkendegives, at der ikke ma offentliggeres
personoplysninger, som behandles
udelukkende i statistisk eller videnskabeligt
gjemed.

For sa vidt angar beskyttelse af
personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af fglsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne | persondataloven og lov om
patienters retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med
udarbgjdelsen af alle generelle regler af
betydning for beskyttelse af oplysninger om
patienters helbred.

Lovbemaakningerne er tilrettet i
overensstemmel se med Datatilsynets
bemaakninger.
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Industriforeningen for Generiske Laggemidler
anfarer, at det ber inkluderesi lovteksten, at
evalueringsrapporten offentliggares ” efter
udeladelse af oplysninger, som har
kommerciel fortrolig karakter”. Inden en
offentliggerel se bar evalueringsrapporten
forelaagges markedsf gringsindehaveren for at
sikre, at fjernelse af alefortrolige
oplysninger er sket.

Bemaakningen er ikke imgdekommet.

Y derligere praecisering skannet ungdvendig,
da oplysninger undtaget fra offentlighed i
medfer af offentlighedsoven ikke indgér i de
offentligt tilgaangelige evalueringsrapporter.
Ved udarbejdelsen vil de pagaddende
virksomheder blive inddraget i tilsvarende
omfang som ved begaginger af aktindsigt.
Det bemagkes, at afgarelsen af, om en
oplysning er en forretningshemmelighed,
henhgrer under Lasgemiddel styrelsen.

L asgemiddelindustriforeningen anfarer, at
ved at acceptere offentliggerelse af EPAR’s
paengelsk efterlever myndighederne efter
Lifs opfattelse ikke intentionernei direktivet.

Det vurderes, at offentliggerel se pa engelsk
opfylder intentionernei direktiverne.

Veterinaamedicinsk Industriforening mener,
at man ber undlade at udvide bestemmelsen i
fordagets § 72, stk. 1, nr. 5, til at omfatte
laegemidler til dyr. Dette skyldes, at issa ved
beslutninger om afslag kan det give
anledning til mistro og negativ
meningsdannel se om et laggemiddel, som
maske pa et senere tidspunkt, efter yderligere
indsendelse af dokumentation, bliver
godkendt, og hensynet til administrative
lettelser i Laggemiddel styrelsen.

Det er korrekt, at direktivet om laggemidler
til dyr ikke palasgger medlemslandene at
offentliggere dagsordener og afgerelser mv.

Det er imidlertid vurderet mest
hensigtsmaessigt, at offentligheden omkring
afgerelser mv. ikke er afhaangig af, om der er
tale om et lagemiddel til human eller
veterinag brug.

§73

Johnny Boesen anferer, at det bar prasiseres,
at Lasgemiddel styrel sens bivirkningsregister
skal offentliggeres. Registeret ber vage
offentligt tilgaengeligt i anonymiseret form.

Der gives adgang til oplysningernei

L asgemiddel styrel sens bivirkningsregister
under hensyntagen til reglerne om
beskyttelse af personoplysninger i
persondatal oven. Oplysningerne fra den
danske bivirkningsdatabase, der er baseret pa
en relativt lille population, vil indgdi Det
Europada ske Laggemiddel agenturs
bivirkningsdatabase. Offentligheden kan i et
vist omfang indhente oplysninger fra den
europad ske bivirkningsdatabase, der i kraft
af sit omfang vil give et langt bedre overblik
over bivirkningsfrekvensen ved de enkelte
lasgemidler.

H:S Direktionen finder, at lasger og eventuelt
andre faggrupper bar have adgang til dei stk.

Bestemmel sen omhandler mere generel
information til sundhedspersoner via deres
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3 naavnte oplysninger, sdledes at der ikke
kraeves henvendelse fraen " forening af

laeger”.

faglige organisation. Det skannes ikke
hensigtsmaessigt at palasgge
Laggemiddelstyrelsen en pligt til at udlevere
de omhandlede oplysninger direkte til de
enkelte fagpersoner.

Lasgemiddelindustriforeningen gar ud fra, at
bestemmelsen i stk. 1 ikke hjemler nogen
selvstaendig adgang til at informere om
brugen af laagemidler, der gar videre end de
rammer, der i gvrigt fastsadtesi
laegemiddellovgivningen og EU-reglerne.

L asgemiddelindustriforeningen finder det
betaakeligt, at Lasgemiddelstyrelseni stk. 3
og 4 far hjemmel til at udnytte enhver
oplysning, der foreligger hos styrelsen, til
brug for information om laggemidler og
information om brug af lesgemidler. Lif
finder det derfor vaesentligt, at bestemmelsen
undergives begramsninger, og anmoder om,
at det f.eks. i et nyt stk. 5 prasciseres, at
bestemmel sen skal anvendes med respekt af
de tavshedspligtforskrifter mv., der felger af
EU-retlige regler og internationale
forpligtelser samt af reglerne om
tavshedspligt og begraansning af aktindsigt i
forvaltningsloven, offentlighedsloven,
persondatal oven og anden relevant national
ret.

Laggemiddelstyrelsen er i a sin virksomhed,
inklusiv informationsvirksomhed, undergivet
legalitetsprincippet.

L segemiddelstyrelsen far aene hjemmel til at
udnytte oplysningerne. Selve det
offentliggjorte materiale skal overholde
lovgivningens krav mht. fortrolighed.

Dette er praeciseret i bemagkningerne.

Det er De Samvirkende
Invalideorganisationers holdning, at
patienterne bar have adgang til information
om, hvor man kan hente yderligere
informationer om de kabte lasgemidler. Man
kunne f.eks. paindlasgssedlen angive en
web-adresse.

Indlaggssedlernes udformning er
udtegmmende reguleret |
laegemiddeldirektiverne. Der er ikke
mulighed for at indfere krav om angivel se af
web-adresse.

Datatilsynet foreslar, at det praeciseres, at
videregivelse af oplysninger i medfar af §
73, stk. 4, kun ma ske under iagttagel se af
persondatal oven.

For sa vidt angar beskyttelse af
personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af falsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne i persondataloven og lov om
patienters retsstilling.
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Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med
udarbgjdelsen af alle generelle regler af
betydning for beskyttelse af oplysninger om
patienters helbred.

Inden lovforslagets fremsadtel se vil der blive
afholdt mede med Datatilsynet med henblik
paafklaring af bemagkningerne.

Den Almindelige Danske Lagyeforening ser
positivt pa, at forslaget sikrer det nadvendige
lovgrundlag for Infomatum A/S' s virke om
fadles lasgemiddelinformation.

Bemaarkningen er noteret.

Helsebranchens Leveranderforening anfarer,
at de naavnte oplysninger ber vaae
tilgaangelige for enhver virksomhed,
brancheforening m.m., som yder
sundhedsfaglig information om laggemidler,
samt de butikker, der sedger lasgemidler,
herunder naturlaegemidler og staxrke
vitaminer og mineraler.

HTS —Handel, Transport og
Serviceerhvervene forventer, at enhver
virksomhed, som har som formal at yde
sundhedsfaglig information om laggemidler,
kan fa adgang til Lasgemiddelstyrelsens
oplysninger. Det vil ikke vaae rimeligt, at de
virksomheder, som er naa/nt i
bemaarkningerne, vil fa en saabehandling i
forhold til andre virksomheder.

Bestemmel sen hjemler videregivelsetil ale
virksomheder, hvis formal er at yde
sundhedsfaglig information om laggemidler.

Veterinaamedicinsk Industriforening anfarer,
at Lasgemiddel styrelsen forudgaende eller
samtidigt ber orientere indehaveren af
markedsf gringstilladelsen, hvis styrelsen
offentligger oplysninger om bivirkninger,
sdledes at Lasgemiddel styrelsen ligestilles
med markedsf gringstilladel sens indehaver, |f.
forslagets § 54.

Bemaakningen er noteret.

Det synes hensigtsmasssigt, at

L asgemiddel styrel sen alene informerer
indehaveren af markedsfaringstilladelsen
direkte, nar der er tale om
bivirkningsoplysninger af betydning for
laagemidlets sikkerhed, kvalitet og virkning.

§74

Danmarks A potekerforening lasgger til
grund, at apoteksansatte farmaceuter og
farmakonomer er omfattet af sdvel begrebet
" sundhedspersoner” i bestemmel sen, uanset
at disse grupper ikke er autoriserede |

Foreningens forstael se af bestemmelsen er
korrekt.
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henhold til saalig lovgivning, som begrebet
" medicinal personer”.

Kapitel 9
Lasgemiddelforsyning
Haringssvar Bemaar kninger
8§75

@konomi- og Erhvervsministeriet henstiller
til, at der ved fortolkningen og
administrationen af ” passende og fortsat
levering” tages hensyn til, at
parallelimporterer kan vaae udsat for
pludseligt opstaede leveringssvigt, sdledes at
der fortsat er adgang til at parallelimportere
lasgemidler til Danmark.

Forsyningspligten efter lovforslagets § 75 ma
forstas med den modifikation, at hverken
engrosforhandlere eller den virksomhed, der
bringer lasgemidlet pa markedet, har pligt til
at levere laggemidler i tilfadde, hvor et
eventuelt leveringssvigt skyldes forhold, som
de pagad dende ikke har nogen indflydelse

pa.

MEGROS anfarer, at begrebet
engrosforhandlere bar defineres.

Bemaakningen imadekommet. Begrebet, der
omfatter forhandlere, der leverer lasgemidler
til andre engrosforhandlere og/eller
detailforhandlere af laagemidler, er praeciseret
i lovbemaarkningerne.

Statens Serum Institut finder, at specifikke
immunglobuliner ber vaae omfattet af

forsyningspligten

I madekommet

Specifikke immunglobuliner er omfattet af
forsyningspligten efter 8 75, stk. 2, nr. 1, der
omfatter " laggemidler fremstillet af plasma’.

Kapitel 10
Priser, sortiment, varenumre og statistik

Haringssvar

Bemaer kninger

§77

Amternes L asgemiddel registreringskontor 1/S
bemaaker, at den naaynte mindstegraanse kan
vage et incitament til starre prisnedsadtel ser
med besparel ser for patient og sygesikring til
falge.

Bemaarkningen er noteret.

Veterinaamedicinsk Industriforening finder
ikke problemstillingen om mindstegraanser
relevant for lasgemidler til dyr, hvor der ikke
ydes offentligt tilskud, og foresar derfor, at
bestemmel sen begraases til kun at omfatte
laegemidler til mennesker.

Bestemmel sen bemyndiger ministeren til at
fastsadte regler om anmeldel se af
apoteksindkgbspriser pa laegemidler,
herunder om en mindstegraase for aandringer
af priser.

Ved udmgntningen af bemyndigelsen vil der
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blive taget stilling til, om der skal indfares
regler om en mindstegraense for laagemidler
til dyr.

§78

K gbenhavns Kommune finder indfgrslen af
en bagatelgraanse for prissandringer
meningsfyldt.

Bemaarkningen er noteret.

Den Almindelige Danske Lagyeforening
bakker op om indfarslen af en bagatelgraanse
for prisaendringer.

Bemaarkningen er noteret.

§ 80

MEGROS anfgrer, at begrebet
engrosforhandlere bar defineres.

Den foresl dede bestemmel se er aandret til en
bemyndigelse, hvorefter indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastssdte neamere
regler om ministeren kan fastsadte regler om,
at engrosforhandlere og den, der bringer et
laagemiddel pa markedet i Danmark, skal
underrette L aagemiddel styrel sen om forventet
og faktisk leveringssvigt, svarende til den
gaddende § 22, stk. 4.

Det vil ved fastsadtelse af de neamere regler
blive praeciseret, at pligten til at indberette
leveringssvigt gadder for virksomheder, der
leverer til apoteker, svarende til de hidtil
gaddende bestemmel ser.

Patientforum finder ikke § 80 vidtgaende nok
til sikring af brugernes interesser.

Bemaarkningen er noteret.

§81

Danmarks Apotekerforening lasgger vasgt pa
hurtig underretning til apotekerne om
aandring af tilskudspriser.

Bemaarkningen er noteret og vil blive
imadekommet.

§84

Danmarks Apotekerforening forudsadter, at
tilfgjelsen af begrebet " opsplitter” ikke
aandrer eller udvider apotekernes
indberetningspligt.

Der er ikketilsigtet en aandring for
apotekerne.

Kapitel 11
Forsag
Hearingssvar Bemaar kninger
§85

Videnskabsministeriet opfordrer til at indfare

I madekommet




en parallel henvisning i stk. 1 om tilladelse
fra Dyreforsggstilsynet for sa vidt angar
toksikologiske og farmakologiske
undersggel ser af lasgemidler pa dyr mhbp.
vurdering af lasgemidlers sikkerhed i kliniske
forseg.

Lovbemagkningerne er tilrettet i
overensstemmel se hermed.

§88

Videnskabsministeriet fored&r, at den sidste
saning i stk. 1 flyttes frem foran sagningen,
der vedrerer videnskabsetisk komité.

Daden nu foresl&ede definition af sponsor
afviger fra EU-direktivet, fordar ministeriet,
at der indsadtes en klar definition af sponsor
(og eventuelt investigator), f.eks. som § 2,
stk. 2. Subsidisat ma parentesen ” (sponsor)”
flyttestil slutningen af § 88, stk. 3, idet man i
modsat fald kan tro, at sponsor alene
henviser til ordet "institution” og ikke hele
den definerende tekst.

Endelig papeger Videnskabsministeriet, at
henvisningen i stk. 6 til stk. 6 rettelig burde
vagetil stk. 1.

Imadekommet

Imadekommet

Imadekommet

Det skannes imidlertid mest korrekt at
anvende falgende ordlyd: Ved ansggning om
forsag med lasgemidler pa mennesker skal
Laggemiddel styrel sen meddele sin afgerelse
omtilladelse efter stk. 1, eller om afslag pa
ansggning omtilladelsetil...

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
gnsker det vurderet, om titlen ” sponsor” og
"investigator” er anvendt i overensstemmelse
med andre bestemmel ser for kliniske forseg.
Det vurderes umiddel bart, at titlen ” sponsor”
ber erstattes af "investigator”, alternativt bar
der vagre en tydeligere definition &f titlerne.

De anvendte definitioner skgnnes at vegei
overensstemmelse med definitionerne|
direktiv 2001/20/EF.

Kommissionen ventes om kort tid at
offentliggere saalige regler om sakaldte
laegeinitierede forsag, hvor lasgen typisk
fungerer som bade sponsor og investigator.

L aagemiddelindustriforeningen finder § 88,
stk. 5, overfladig, og ansker det klart
praiseret i bemagkningerne, hvad
baggrunden er for fortsat at bevare dette
saakrav i Danmark.

Bestemmel sen oprethol des med naamere
begrundelse i bemaarkningerne.

§ 89

Dansk Sygeplejerad finder, at 90-sages

Der er taleom en frist fastsat i direktiv
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fristen er for lang, og foreslér i stedet en 30-
dagesfrist.

2001/20/EF.

Amternes Lasgemiddelregistreringskontor 1/S
anfarer, at det i stk. 2 bar vaare den klinisk
ansvarlige (investigator), der er ansvarlig for
indberetningen af bivirkninger.

Amternes L asgemiddelregistreringskontor I/S
ansker det praciseret i stk. 3, at det ikke kan
vage korrekt, at sponsor alene — uden
investigators samtykke/viden — kan aendre i
forsggsprotokollen.

Der er taleom et krav fastsat i direktiv
2001/20/EF.

Reglerne for andring af forsagsprotokollen
vil blive fastlagt i en bekendtgerelse, der vil
blive sendt i haring.

§90

Datatilsynet anbefaler, at forholdet mellem §
90, stk. 2, nr. 2, og persondataloven afklares.
Hvis det er hensigten, at bestemmel sen skal
gaforud for persondataloven, er det
Datatilsynets opfattelse, at dette —i hvert flad
I en del tilfadde — vil medfare en ringere
retsstilling for de registrerede. Safremt den
beskrevne videregivelsesregel skal etableres,
finder Datatilsynet, at der i selve lovforslaget
skal medtages en vurdering af, i hvilket
omfang, der er etableret tilstrakkelige
garantier.

Datatilsynet henstiller, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet afklarer forholdet til
persondatal oven samt overvejer forholdet til
databeskyttel sesdirektivet og at dette
beskrivesi bemaakningerne til lovforslaget.

o

For sa vidt angar beskyttelse af
personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af falsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne | persondataloven og lov om
patienters retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med
udarbgdelsen af ale generelle regler of
betydning for beskyttelse af oplysninger om
patienters helbred.

Lovbemagkningerne er tilrettet i
overensstemmel se med Datatil synets
bemaakninger.

De Samvirkende Invalideorgani sationer
anfarer, at Laggemiddel styrelsen bar have
adgang til patienternes oplysninger i
anonymiseret form uden forudgaende
samtykke. Dette skal sikre, at

L asgemiddel styrel sen kan fare kontrol med
den lamgefaglige kvalitet, ogsa uden patienten
har givet sit samtykke.

For sa vidt angar beskyttelse af
personoplysninger, bl.a. i forbindelse med
indberetning af lasgemiddelbivirkninger, vil
a behandling af fglsomme
personoplysninger blive administreret efter
reglerne | persondataloven og lov om
patienters retsstilling.

Kapitel 12
Visse stoffer der kan anvendes som laegemidler til dyr

|Hgringssvar

| Bemaer kninger
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| Ingen hgringssvar

Kapitel 13
Rad og naevn mv.

Hearingssvar

Bemaar kninger

§101

Dansk Sygeplejerad finder, at ogsa
sygeplgjersker bar vaae repraesenteret i
Bivirkningsradet.

Bestemmel sen udel ukker ikke repraesentation
af sygeplgerske.

Patientforum mener, at den brede
repraesentation i Patientforum kan betyde, at
netop Patientforum og DSI fremover
varetager den fulde patientreprassentation.

Bemaarkningen er noteret.

§102

Johnny Boesen ser det som positivt, at loven
indeholder en bestemmelse om
L asgemiddel styrel sens uafhaangighed.

Bemaarkningen er noteret.

H:S Direktionen anbefaler, at

L asgemiddel styrelsen overveer, hvorledes
det kan sikres, at styrelsen far en rédgivning,
der er sa uafhaangig af lasgemiddelindustrien
som muligt. Det kunne overvejes, om der ber
stilles krav om deklaration af evt.
interessekonflikter.

For medlemmer af rad og naevn er der tale
om viderefgrelse af gaddende krav, herunder
krav om deklaration af gkonomiske eller
andre interesser i lasgemiddelindustrien,
f.eks. om pagad dende har bestyrel sesposter
eller aktier af en vassentlig sterrelsei
laagemiddel virksomheder.

For ansatte i Lasgemiddelstyrelsen er der tale
om en ny bestemmelse. | praksis har der ogsa
hidtil vaaret opmasrksomhed pa spargsmal et
om uafhaengighed, men fra 1. juni 2005 skal
alle medarbejdere i Laggemiddel styrelsen
afgive en arlig erklaaing om deres eventuelle
interesser i virksomheder, der direkte eler
indirekte er undergivet

Lasgemiddel styrelsens tilsyn.

Kapitel 14
Gebyrer

Haringssvar

Bemaer kninger

Bemaakninger anfert under punktet
" @konomiske konsekvenser”.
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Kapitel 15
Straf mv.

Haringssvar

Bemaer kninger

Ingen haringssvar

Kapitel 16
I krafttraadel ses-, aandrings- og over gangsbestemmel ser

Haringssvar

Bemaer kninger

§ 107

Industriforeningen for Generiske L aggemidler
tolker bestemmel sen sdledes, at lasgemidler,
der allerede har gennemgaet forlaangel se af
markedsfaringstilladelsen én eller flere
gange far 30. oktober 2005 ikke er omfattet
af krav om genregistrering efter 30. oktober
2005.

@konomi- og Erhvervsministeriet (Center for
Kvalitet i Erhvervsregulering) anbefaler, at
medicinalprodukter, der allerede flere gange
er markedsfgringsgodkendt, fritages for at
sege fornyelse af markedsferingstilladel sen.

Parallelimporterforeningen af |asgemidler
kan ikke se, at der er hensyn, der taler imod,
at de markedsfaringstilladel ser, der allerede i
dag er opndet efter en genregistrering,
automatisk far tidsubegramset gyldighed.

Veterinagrmedicinsk |ndustriforening ensker
kravet om fornyelse fjernet fralovforslaget,
0g at det i stedet prasciseres, at de danske
myndigheder vil f@lge den beslutning, der
bliver fastlagt i Notice to Applicants.

L asgemiddelindustriforeningen forstar ikke
baggrunden for, at der stilles krav om endnu
en forlaangel se efter loven. Lif gnsker kravet
om fornyelse fjernet fralovforslaget, og at
det i stedet praciseres, at de danske
myndigheder vil fglge den beslutning, der

| lovforslagets 8 107, stk. 2, er det fastsat, at
en markedsferingstilladelse for et
laagemiddel tidligst kan fa tidsubegramset
gyldighed, nér tilladelsen er blevet forlaanget
I medfer af denne lov.

Kravet om mindst én revurdering af
laagemidlet efter lovens ikrafttrasden skal
sikre, at ale lasgemidler har vaget undergivet
en vurdering i forhold til kravenei det
foreliggende lovfordag til lasggemidiers
kvalitet, sikkerhed og virkning, fer
markedsfaringstilladel sen geres
tidsubegraanset.

Bestemmel sen bygger pa en fortolkning af
direktiverne, hvor kravet om mindst én
forleangel se efter de nye regler ifalge

L asgemiddel styrelsen er angivet af EU-
Kommissionen. Det skannes derfor, at der er
den fornadne klarhed til lovfordagets krav.
Enkelte medlemslande, herunder England,
har forel gbig tilkendegivet nogle af de
samme indvendinger, som er anfart i
haringssvarene.
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| bliver fastlagt i Notice to Applicants.
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