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| forbindelse med fremsaettelsen af L 167: Forslag til Lov om laegemidler vil Lif
henlede Sundhedsudvalgets opmaerksomhed pa enkelte generelle og konkrete
problemstillinger, som Sundhedsudvalget efter Lifs opfattelse ber adressere
under udvalgsbehandiingen. '

Lovforslaget er meget omfattende og kompleks og udtryk for en implementering
af et helt nyt europeeisk regelsaet. Udkast til lovforslag om ny laegemiddel-
lovgivning er gennemarbejdet og professionelt i orden, idet der dog fortsat er
enkelte fejl og mangler, som efter Lifs opfattelse bar sendres og/eller praeci-
seres inden endelig vedtagelse.

Generelle bemarkninger

Lovforslaget implementerer dels den ny europaeiske lovgivning, dels opfelgning
pa dele af de forslag, der er indeholdt i Medicintilskudsudvalgets beteenkning nr.
1444, offentliggjort foraret 2004.

Intensionerne med implementeringen af det reviderede EU-direktiv i dansk lov-
givning skal generelt forbedre borgernes adgang til nye virksomme laegemidler
og fremme laegemiddelindustriens konkurrenceevne, hvilket er et bade ngdven-
digt og glaadeligt formal.

Et af formalene med det reviderede EU-direktiv er at fierne eventuelle hin-
dringer for et harmoniseret leegemiddelmarked samt ege offentlighedens ad-
gang til information om laegemidler pa et for offentligheden forstaeligt sprog. Lif
bakker fuldt ud op om disse bestraebelser og skal opfordre til, at den informa-
tion, der skal offentliggeres over for offentligheden pa et forstaelig sprog, ud-
arbejdes pa dansk. Ved at acceptere offentliggerelse pa engelsk efterlever
myndighederne efter Lifs opfattelse ikke intentionerne i direktivet, ligesom kritik-
ken om uforstaelige informationer om lzegemidler ikke imadekommes.
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Side 2

Lif har noteret, at Laegemiddelstyrelsen gennem den senere tid har argumen-
teret imod forskellige forslag med begrundelse i "manglende ressourcer” eller
“for ressourcekraevende”. | forbindelse med revision af laegemiddelloven finder
Lif det vaesentlig, at det klart fremgar af bemaerkningerne, at opfyldelse af direk-
tivets krav og intentioner, herunder offentlighedens adgang til informationer om
leegemidler (ogsd parallelimporterede laegemidler) pa et for offentligheden for-
stdeligt sprog er et ultimativt krav, og at Leegemiddelstyrelsen skal tilferes de
ngdvendige ressourcer til at lafte og bringe disse opgaver i orden inden for en
fastlagt tidshorisont.

Nedenfor folger Lifs konkrete bemaerkninger til enkelt elementer i loven:

1) EU-fortolkning mangler

P& EU-niveau pagar der fortsat en reekke dreftelser om fortolkning af EU-lov-
givningen, hvoraf nogle af disse fortolkninger senere vil blive gaeldende for alle
lande. Lif @nsker, at disse dreftelser afspejles tydeligere i bemaerkningerne end
tifeeldet er. Lif snsker, at det direkte anfgres, at Danmark vil feige en falles-
europeeisk fortolkning, nér en sadan foreligger, i stedet for som nu at laegge sig
fast pa en national tolkning, der meget vel efterfalgende kan risikere at afvige
fra den felles europaeiske pa et senere tidspunkt.

2) lkrafttraedelse 30. oktober 2005 skal overholdes

Selvom der er rejst tvivl om, hvorvidt Folketinget kan fzerdiggere lovforslaget
inden sommerferien, ma Lif kreeve, at den endelige ikrafttreedelse den 30. okto-
ber 2005 ikke overskrides, idet virksomheder i Danmark ellers udsaettes for
konkurrenceforvridning i forhold til andre lande. Et eksempel er den 10 ars da-
tabeskyttelse. Lif vil derfor opfordre Folketinget til hurtigt og effektivt at behandle
lovforslaget. | tilfaelde af problemer med at fa loven vedtaget med ikrafttraedelse
den 30. oktober 2005, vil Lif opfordre til, at ministeriet udsender de nedvendige
bekendtggrelser, der sikrer at reglerne de facto felges fra den 30. oktober 2005.

3) Enkelte fejl i lovteksten skal rettes

Lovforslaget er meget omfattende og kompleks og udtryk for en implementering
af et helt nyt europaeisk regelsaet. Selvom udkast til lovforslag om ny laege-
middellovgivning er gennemarbejdet og professionelt i orden, er der fortsat en-
kelte fejl, som ber rettes inden endelig vedtagelse.

Det fremgér saledes af de indledende bemaerkninger, at den forleengede be-
skyttelsesperiode kun far betydning for originallaagemidler, der godkendes efter
lovens ikrafttraedelse. Dette er ikke i overensstemmelse med direktivets be-
stemmelser, hvorefter det er muligt at fa et &rs dataeksklusivitet for f.eks. nye
indikationer for velkendte produkter, ligesom det er muligt at fa et ars dataeks-
kiusivitet i forbindelse med zndring af udleveringsstatus. Lif m& bede om, at
ogsa dette fremgar specifikt af de indledende bemeerkninger samt af § 34.

Ministeriet afviser i sit haringsnotat Lifs fortolkning af de indledende bemaerk-
ninger og § 34 som vaerende ukorrekt med henvisning til andringsdirektivets
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artikel 2. Lif kan imidlertid ikke acceptere fortolkningen som vaerende ukorrekt
uden en naermere begrundelse og fortolkning fra ministeriets side af artikel 2.
Ministeriet méa saledes underbygge og forklare denne pastand yderligere.

Samtidig ensker foreningen, at det preeciseres i bemaerkningerne til § 34, hvor-
ledes artikel 10 stk. 5 i eendringsdirektivet skal implementeres i dansk lovgiv-
ning. Der er 3 muligheder for dataeksklusivitet, og alle 3 skal efter Lifs opfat-
telse omtales i bemaerkningerne til den nye lov.

Artikel 10 stk. 5 lyder "at der i tilfaelde, hvor ansggningen vedrerer en ny indika-
tion for et velkendt stof, indremmes dataeksklusivitet i en ikke-kumulativ periode
pa et ar, forudsat at der er foretaget veesentlige pragkliniske eller kliniske under-
sagelser vedrerende den nye indikation.”

Lif forstar ikke ministeriets tilbageholdenhed med at implementere denne artikel,
da denne bestemmelse vil kunne indremmes til den virksomhed, som ud-
arbejder dokumentationen uanset om det er en forskende eller en generisk
virksomhed.

4) Krav om genregistrering af laagemidler palagger virksomheder unad-
vendig byrde

Det fremgar af bemeerkningerne til § 27 sidste afsnit, som henviser til § 107, stk.
2, at der lovgivningsmaessigt fastleegges krav om, at alle eksisterende mar-
kedsfaringstilladelser skal forleenges en gang i medfer af denne lov.

Lif kan ikke acceptere dette krav, idet det betyder, at der i Danmark lzegges op
til en lovgivning, som efter Lifs opfattelse stiller unedvendigt strengere krav, end
der laegges op til i andre EU-lande.

Danmark har i modsaetning til visse andre EU-lande allerede gennemfart en
reevaluering af alle markedsferte produkter i henhold til EU-direktiv 75/319,
ligesom Danmark siden 1995 har implementeret EU-regler, der sikrer kvalitet,
sikkerhed og virkning, som er pa linje med de krav, der stilles i den nye lovgiv-
ning.

Samtidig er Lif bekendt med, at der p.t. foregar dreftelser pd EU-niveau om
overgangsbetingelser for markedsfaringstilladelser, som allerede er fornyet en
gang under den eksisterende lovgivning. Dette vil ikke forringe kvalitet, sikker-
hed og effekt af de pa markedet vaerende lzegemidler.

Derfor gnsker Lif, at kravet om fornyelse af alle eksisterende markedsferings-
tilladelser fijernes fra lovforsiaget og bemeerkningerne, og at det i stedet prasci-
seres, at de danske myndigheder vil falge den beslutning, der bliver fastiagt pa
EU-pian. Ellers vil der kunne blive tale om en dansk seerregel, der palaegger
danske virksomheder ungdvendige byrder og omkostninger, ligesom myndig-
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hederne vil skulle anvende ressourcer pa noget, der i andre lande betragtes
som overfladig.

Kvaliteten af laegemidler er ngje og lebende reguleret via krav om indsendelse
af variationer, og opfelgning pa sikkerheden af de enkelte lzegemidler bliver
erstattet ved hyppigere indsendelse af periodiske sikkerhedsopdateringer, de
sakaldte PSURer.

| Sverige har myndighederne givet udtryk for, at man vil fgige EU-beslutningen,
mens UK har sagt, at de ikke vil kraeve genregistreringer, ligesom Tyskland har
sagt, at der ikke skal foretages genregistreringer af produkter genregistreret
efter 2001.

I Indikation januar 2005 (Leegemiddelstyrelsens blad) er det kiart preeciseret,
hvornar et lsegemiddel kan afregistreres pa grund af manglende virkning. Der
refereres her til en EU domstolsafgerelse T-74/00 af den 26. november 2002,
som der ogsa er henvist til i bemaerkningerne til dette lovforslags § 14 (side 40).
Det fremgar sdledes, at "den blotte udvikling af et videnskabeligt kriterium eller
af en god klinisk praksis, dvs. en terapeutisk praksis, der er anerkendt som
vaerende den mest velegnede i lyset af den nuvaerende videnskabelige viden,
ikke i sig selv kan begrunde tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et
legemiddel, hvis den ikke hviler pa nye videnskabelige data eller oplysninger.”
Da virksomhederne er forpligtet i deres PSURer til at oplyse om alle nye data
vedrerende det pageeldende leegemiddel, vil sddanne data/ undersagelser au-
tomatisk og regelmaessigt blive bragt til myndighedernes kendskab.

5) Manglende adgang til opdaterede produktresuméer for parallel-
importerede lagemidler

Leegemiddelstyrelsen opfylder i dag kravet om at gere produktresumeer for de
enkelte legemidler offentlig tilgeengelige. Det fremgar her, at der ikke i produkt-
resumeer pa parallelimporterede laegemidler anfares, hvilke hjeelpestoffer der er
anvendt, saledes som det kreeves for avrige la2egemidler.

Lif forventer, at der med indfarelse af krav om offentliggerelse i loven bliver
lighed for loven, hvad angar oplysninger i produktresumeet, saledes at ogsa
parallelimportarer skal oplyse, hvilke hjaelpestoffer, der er anvendt i de parallel-
importerede produkter, og i tilfeelde af forskelligheder i hjaelpestof-
sammensaetningen i produkter fra forskellige importlande, at forskellene klart
fremgar af produktresumeet, sdledes som det er tilfaeldet, nar der er forskelle i
holdbarhed.

Sammensaetningen af hjeelpestoffer kan variere afhaengig af importland, sa-
ledes at det samme produkt fra den samme parallelimporter kan have forskellig
sammensaetning fra gang til gang, og saledes indeholde hj=lpestoffer, som
risikopatienter skal vaere opmaerksom pa eller undga.
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Problemets eksistens og omfang fremgar af meerkningsbekendtgerelsen, hvor
der for over 60 forskellige hjeelpestoffer stilles krav om seerlig maerkning pa
etiket eller indlsegsseddel. Af hensyn til patientsikkerheden for risikopatienter
skal Lif opfordre til, at der hurtigst muligt gennemferes total offentlighed i pro-
duktresumeer for parallelimporterede produkter, hvad angar sammenseetningen
og variationer heri fra den samme leverander, og at der tilfejes en overgangs-
bestemmelse for, hvornar parallelimporterer skal opfylde bestemmelserne i
§ 10. Lif er af den klare opfattelse, at overgangsbestemmelsen skal vaere kort-
varig (max 6 mdr.), da parallelimportarerne er i besiddelse af de ngdvendige
informationer og derfor hurtigt ber kunne opfylde kravet ligesom det efter Lifs
opfattelse ikke kraever stor faglig erfaring i Laegemiddelstyrelsen at foresta den-
ne opgave.

Lif m& endvidere kraeve, at det gaelder for sdvel eksisterende som nye laege-
midler markedsfart af parallelimportarer.

Med ikrafttraedelse af de nye tilskudsregler per 1. april 2005, hvorefter der alene
gives tilskud baseret pa det billigste lasgemiddel i en tilskudsgruppe, skeerpes
behovet for fuldsteendig og sammenlignelig information om samtlige markeds-
forte produkter, da der hyppigere end tidligere vil blive udleveret parallel-
importerede laagemidler.

Lif er opmaerksom p4a, at der i bemaerkningerne er anfart, at bestemmelsen
galder alle la=gemidler, men finder det vaesentligt, at det preeciseres, at be-
stemmelsen ogsa geelder parallelimporterede lzegemidler. Som det fremgar af
bemaerkningerne i ministeriets haringsnotat til § 10, er produktresumeernes
indhold udtemmende reguleret i leegemiddeldirektiverne, og Lif kan ikke accep-
tere, at det overlades til Laegemiddelstyrelsen, om de er indstillet pa at opfylde
lovgivningens krav for alle typer laegemidler, jf. bemaerkningerne til § 10 i mini-
steriets haringsnotat.

Lovforslaget laegger ogsa op til, at Laegemiddelstyrelsen skal offentliggere ind-
lzegssedler, § 59.

Som anfert ovenfor, gnsker Lif, at det prasciseres i bemaerkningerne til loven, at
offentliggarelsen ogsa vil omfatte indlaegssedler til parallelimporterede produk-
ter markedsfert i Danmark, og at alle varianter af indlsegssedler til det samme
parallelimporterede Iaegemiddel offentliggeres, jf. Lifs bemaerkninger til § 10
ovenfor, da oplysninger om hjeelpestoffer kan vaere af betydning for preeparat-
valget.

Lif forstar ikke ministeriets bemaerkninger i haringsnotatet hvad angar § 59, da
offentliggerelse af indlaegssedler for parallelimporterede lzegemidler ikke ved-
rerer harmoniseringsprojektet hvad angéar indleegssedler, men er et genereit
principielt spargsmal.
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6) Lovforslag hindrer udvikling og salg af la2gemidler til 3. lande uden for
EU

Med indfgrelse af den sakaldte "sunset-clause” skal virksomhederne behorigt
begrunde, hvorfor en markedsfaringstilladelse ikke er udnyttet i Danmark efter 3
ar, hvis markedsfgringstilladelsen gnskes opretholdt, § 28.

For at lette administrationsbyrden og gennemskueligheden hos myndighederne
og i virksomhederne, gnsker Lif en mere omfattende preecisering af de eksem-
pler, som falder ind under "saerlige omstandigheder og under hensyn til folke-
sundheden”, hvor Lzegemiddelstyrelsen kan opretholde en markedsfarings-
tilladelse. Lifs enske om forslag til eksempler skal sammenholdes med de for-
hold, der er fremfart i betragtning 4 om, at EU-direktivets intentioner ikke er at
hindre lasgemiddelindustriens udvikling eller samhandel med laegemidler samt
artikel 24, stk. 6 i direktivet om lsegemidler til mennesker, som praeciserer, at
myndighederne kan fravige "sun-set-clause"-reglen.

Af forretningsmeessige arsager egnsker Lif derfor eksemplerne uddybet med
henholdsvis dublet-ansegninger og af eksportmaessige arsager. Lif kunne fore-
sld, at virksomhederne lister disse typer af produkter pa en szerlig liste, som de
enkelte virksomheder forpligtes til at opdatere hvert tredje ar.

Eksportmaessige arsager

| forbindelse med salg af dansk producerede lzegemidler til 3. lande er det ofte
sadan, at en national markedsferingstilladelse i Danmark kan veere forudsaet-
ningen eller lette betingelserne vaesentligt for at opnd en markedsferings-
godkendelse i 3. lande. Det betyder med den nye bestemmelse, at lsegemidier,
der aldrig vil blive anvendt i Danmark, skal markedsferes i Danmark inde-
holdende dansk produktresume, dansk indlezegsseddel og pakning.

Nar der pd EU-plan opfordres til at udvikle lazgemidler til behandling af syg-
domme i 3. lande, kan det ikke veere i nogens interesse, heller ikke myndig-
hedens, at der i Danmark skal skinmarkedsferes produkter, som der ikke er et
reelt marked for. Dette er bureaukrati, ungdvendig anvendelse af ressourcer
hos bade virksomheder og myndighed.

Efter Lifs opfattelse bar disse markedsfaringstilladelser naturligt falde ind under
*saerlige omstaendigheder og af hensyn til folkesundheden” og derfor undtages
fra kravet om tvungen markedsfering, hvorfor Lif vil foresla, at der indferes en
ny undtagelsesbestemmelse "eksport til 3. lande uden for EU”.

Dublet-ansegninger

Af hensyn til den gensidige anerkendelsesprocedure (MRP) og af hensyn til
virksomheders potentielle muligheder for salg af det pagseldende laagemiddel
uden for Danmark, herunder via partnerskab med andre virksomheder, kan det
vaere vasentligt og forretningsmeessigt nedvendigt at have flere markeds-
foringstilladelser for det samme laegemiddel under forskellige navne. Lif ensker
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derfor, at det preeciseres i bemeerkningerne, at i tilfeelde af at en indehaver af en
markedsfaringstilladelse har det samme lazegemiddel godkendt i Danmark under
flere forskellige navne, at det da vil veere tilstraekkeligt, at blot ét lsegemiddel
opfylder bestemmelserne i § 27, stk. 1. Det kan ikke veere i nogens interesse,
at der skal skinmarkedsfares laegemidler i Danmark, for at industrien kan gen-
nemfare forretninger, som er fuldt legale ifglge lovgivningens rammer.

7) Navngivning af parallelimporterede laegemidler

Lovforsiagets § 58, stk. 4 giver indenrigs- og sundhedsministeren mulighed for
at fastseette neermere regler for navngivningen af parallelimporterede laege-
midler. Intensionerne er, at parallelimporterede lasgemidler palaegges det sam-
me salgsnavn som det direkte forhandlede originalprodukt, hvilket af lov-
forslagets bemaerkninger forventes at ege patientsikkerheden og sikre en gget
konkurrence.

Lif ma understrege, at forslaget er i strid med den pligt, Danmark har til at be-
skytte varemaerker, der foiger af direktiv 89/104 om varemaerker og forordning
40/94 om EF-varemaerker, som Danmark fuldt ud har tiltradt.

Lif skal endvidere henvise til foreningens bemaerkninger under § 10, hvor det
fremgar, at parallelimporterede leegemidier ikke altid er fuldsteendig identiske
med de direkte markedsfarte, jf. variationer i hjeelpestoffer mv., afhaengigt af
hvilket land leegemidlet parallelimporteres fra. Dette er en alvorlig problem-
stilling med betydning for blandt andet allergiske patienter mv., hvorfor mulighed
for omnavngivning medfarer en seerlig risiko for patienterne, hvorfor en sadan
mulighed ikke ber gives.

Lif skal derfor indstille, at lovforslagets § 58, stk. 4 udelades, da der ikke eksi-
sterer en saglig begrundelse herfor, ligesom det ikke bar vaere muligt at kunne
indfare et sa omfattende indgreb via en ministerbefgjelse i loven.

8) Manglende sanktionsmulighed ved gentagne leverancesvigt

Lif star uforstdende over for, at en bestemmelse i lovforsiaget, der muligger, at
virksomheder, der ikke lever op til reglerne om forsyningssikkerhed, kan pa-
demmes en bod, er udeladt i lovudkastet.

Bestemmelsen var med i farste udkast til ny lov, hvorfor Lif ma opfordre til at
den genindferes.

Med det nye tilskudssystem, der er tradt i kraft den 1. april 2005, er forsynings-
sikkerheden afgaerende for, at patienter ikke oplever en merbetaling for deres
medicin. Virksomheder, der sdledes i modstrid med intentionerne i loven og
krav om dokumenterede forsyninger gentagne gange forsemmer sig mod den-
ne bestemmelse, bar kunne palaegges bod.
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9) Medanmeldelsespligt haemmer den kliniske forskning i Danmark
Danmark har som det eneste land krav om medanmeldelsespligt, jf. § 88 stk. 5,
over for lazegemidlets fremstiller i tilfaelde af sammenlignende undersegelser. Lif
finder det beklageligt, at denne szerregel fastholdes set i lyset af, dels at det far
foreningens medlemmer til at fravaelge Danmark til specifikke forsag, da man
ikke pa sa direkte made ensker at ggre konkurrenter opmaerksomme pa sam-
menlignende forseg dels at bestemmelsen er endnu mere overfladig med ved-
tagelse af Anneks 13 til GMP reglerne i juli 2003, hvor der angives en rakke
preecise sikkerhedskrav til forsggsmedicin.

10) Sikkerhedsovervagning af lzzgemidler i Danmark mangelfuld

Lif er informeret om, at Laegemiddelstyrelsen ikke handhaver den eksisterende
lovgivning over for parallelimporterer hvad angar sikkerhedsovervadgning af
leegemidler. Sdledes stilles der ikke krav om, at parallelimportarer skal have en
sagkyndig person tilknyttet virksomheden ligesom der ikke stilles krav om, at
parallelimporterer skal fare fortegnelse over bivirkninger og indberette dem til
Leegemiddelstyrelsen. Af hensyn til patientsikkerheden finder Lif det vaesentligt,
at det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, hvilken bestemmelse, der
undtager parallelimportgrerne fra denne forpligtelse, samt hvilke krav parallel-
importererne i stedet er palagt. Alternativt at det praeciseres at parallel-
importgrer skal fglge de samme regler som originalproducenter og generika-
producenter.

11) Navngivning og sanktionsmuligheder

Lif kan ikke acceptere tilfajelsen af straffebestemmelsen i § 104 hvad angér §
58 stk. 3. Denne strafbestemmelse var ikke med i farste udkast til den nye lov,
og foreningen finder det uacceptabelt, at en virksomhed kan straffes med bode
og haefte, nar Leegemiddelstyrelsen skal godkende navnet inden markedsfering,
jf. lovens § 58 stk.1.

Lif skal derfor foresld, at hvis strafbestemmelsen i henhold til § 58 stk. 3 fast-
holdes, at strafbestemmelsen lyder saledes "§ 58, stk. 3, safremt der tillige fore-
ligger en overtreedelse af § 58, stk. 1.

12) Gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige.

Lif er p& et made med ministeriet og Laegemiddelstyrelsen blevet praesenteret
for ministeriets overvejelser i forbindelse med gebyrjusteringer og indferelse af
nye gebyrer. Foreningen finder det beklageligt, at disse dreftelser og konklu-
sionerne herpa ikke er afspejlet i de indledende bemaerkninger, iszer da der blev
stillet spargsmalstegn ved grundlaget for beregningerne, ligesom industrien er
blevet stillet et made i udsigt inden sommerferien for en narmere droftelse og
gennemgang heraf.

13) Markedsferingstilladelser for parallelimporterede laagemidler
| forlaengelse af Lifs bemaerkninger til § 10 snskes en begrundelse for, hvorfor
parallelimporterede lzegemidler med forskellige hjeelpestoffer kan vaere daskket




!

Side 9

af den samme markedsfaringstilladelse, og kan markedsferes i identiske pak-
ninger, uden at det tydeligt fremgar af pakningerne. Allergikere og andre risiko-
patienter kan sdledes ikke veere sikre pa, nar de én gang har undersggt dekla-
rationen pa et parallelimporteret lazegemiddel, at de ikke far de hjeelpestoffer, de
netop skal undga. Den sakaldte "'maerkeloyalitet ", som risikopatienter anvender
for at undgd hele tiden at skulle leese indholdsdeklarationer, kan sdledes ikke
anvendes ved kab af medicin, hvilket "risikopatienter” bgr geres opmaerksom pa
i tilfeelde af, at kravene ikke eendres pa dette omrade.

Med venlig hilsen
p.fv.

. Jan Hylleberg
Vicedirektar @WOZ/
/Ulla Heegh '
Specialkonsulent

Kopi til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet.




