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VIF’s bemarkninger til udkast til ny lasgemiddellov. L 167

I forbindelse med behandlingen af L 167: Forslag til Lov om legemidler, ensker VIF at henlede
Sundhedsudvalgets opmerksomhed pa felgende:

Eftersom Sundhedsudvalget ensker god tid til behandling af det omfattende lovforslag, er der en
risiko for at forslaget ikke kan feerdigbehandles inden den 30. oktober 2005, hvor direktiverne skal
vere implementeret. VIF anser det for meget uheldigt hvis der i en periode gelder andre regler i
Danmark end i de evrige EU-lande. Det vil vere konkurrenceforvridende, bl.a. i forhold til
databeskyttelsesperioden. Skulle situationen opstd, vil VIF opfordre til, at de tilhgrende
bekendtggarelser foreligger i endelig form, da det vil sikre, at de nye bestemmelser i praksis kan
folges fra 30. oktober 2005.

VIF har folgende bemaerkninger til forslagets enkelte bestemmelser:

Parallelimporterede versus direkte importerede veteringre leegemidler (§§ 10, - 58, stk. 4 og 59)

Ifelge gzldende lovgivning om laegemidler til dyr skal kun de hjzelpestoffer, der bor kendes for at
kunne give leegemidlet pd en forsvarlig made, oplyses i produktresuméet. Ved implementering af
Direktiv 2004/28/EF skal alle hjzelpestoffer fremover oplyses i produktresuméet. VIF forventer, at
dette krav ogsa omfatter parallelimporterede legemidler til dyr, samt at det kreves, at eventuelle
forskelle i sammens®tningen af legemidler importeret fra forskellige lande klart fremgar af
produktresuméet.

VIF mener af samme grund, at det er uacceptabelt, at Ministeriet til § 10 1 Notat til hering over
lovforslaget, bemarker, at Legemiddelstyrelsen kun er “indstillet pad fremadrettet at indfeje en
sadan angivelse af hjelpestoffer for parallelimporterede varer”. Der ber naturligvis vare identiske
krav for alle legemidler. I modsat fald ber Sundhedsministeriet som minimum begrunde i
bemerkningerne til lovforslaget eller andetsteds, hvorfor parallelimporterede laegemidler ikke er
underlagt de samme regler som originale leegemidler pa dette omrade.

Lovforslagets § 58, stk. 4 giver ministeren hjemmel til at fastsette naermere regler om navngivning

af parallelimporterede leegemidler. Hensigten er at gennemfare et forslag om, at parallelimporterede
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fremgik det, at ministeren vil benytte denne hjemmel, hvis en vurdering heraf pd EU-niveau er
positiv.

Som tidligere fremfert i VIF’s horingssvar vil dette medfere en krenkelse af originalproducentens
varemarkerettigheder. Hertil kommer, at det parallelimporterede og det direkte importerede
leegemiddel ikke altid er identiske; jfr. bemaerkningerne ovenfor til forslagets § 10. Hvis
handelsnavnet pa det parallelimporterede legemiddel skal vere identisk med det direkte
importerede, vil det slare eventuelle forskelle. For veterinere leegemidlers vedkommende kan dette
have negative konsekvenser for fodevaresikkerheden.

Endelig mener VIF, at eftersom det samme leegemiddel kan parallelimporteres fra forskellige lande,
og forskelle 1 udseende og anvendte hjzlpestoffer er tilladt, kan et legemiddel optreede med
forskellig sammensatning under det samme navn. Det ber derfor preciseres 1 § 59, at der skal
offentliggares en indlaegsseddel fra hvert importland, safremt der er forskellige hjzlpestoffer i
legemidlerne.

Forlengelse af markedsferingstilladelsen (§ 27)

Meget tyder pd, at implementeringen af artikel 28 i direktivet om laegemidler til dyr og artikel 24 i
direktivet om leegemidler til mennesker vil ske pa forskellig méde i de forskellige EU-lande. Med
forslaget i § 27 tegner Danmarks fortolkning af direktivet sig som en af de mere restriktive. VIF kan
ikke acceptere, at Danmark anlagger en mere restriktiv fortolkning end andre EU-lande.

VIF vil opfordre til, at den danske fortolkning af direktivet afventer resultatet af de dreftelser, der i
gjeblikket finder sted p&4 EU-plan, siledes at der kan opnés den storst mulige grad af harmonisering.

Kontrol med virksomheder og indehavere af markedsforingstilladelser (§ 44)

VIF anser det for positivt, at det i bemarkningerne til heringssvarets § 44 praciseres, at
Lagemiddelstyrelsen kan aftkreeve danske indehavere af markedsferingstilladelser alle oplysninger,
der er nedvendige for kontrolvirksomheden. Medlemmer af VIF, som representerer udenlandske
indehavere af markedsferingstilladelser, er i det forlobne &r blevet afkraevet radata fra en
fremstilling, der er foregdet i et andet EU-land og hos de udenlandske indehavere af danske
markedsfaringstilladelser. Dette krav har Legemiddelstyrelsen fastholdt trods protester fra VIF. En
advokatvirksomhed med speciale i EU-ret har vurderet, at en sadan praksis efter al sandsynlighed
ikke er lovlig i henhold til geeldende EU-retlige regler.

Det ber efter VIF's opfattelse praciseres i lovteksten eller som minimum i bemarkningerne hertil,
at kontrol af data hidrerende fra fremstilling af legemidler i andre EU-lande og kontrol af
indehavere af markedsferingstilladelser hjemmeherende i udlandet ber ske gennem de respektive
landes myndigheder.




Information om lazgemidler (§ 72, stk.1. nr.5)

Ifelge § 72, stk. 1, nr. 5 skal forretningsordner, mededagsordner og medereferater ledsaget af
afgorelser truffet af rdd og naevn geres tilgengelige for offentligheden. VIF har i sine tidligere
heoringssvar protesteret mod denne bestemmelse, fordi den ikke findes i direktivet om leegemidler til
dyr. VIF ensker at det fremgar af § 72, stk. 1, nr. 5, at bestemmelsen kun gelder for humane
leegemidler. T modsat fald stilles firmaer, der ansoger om godkendelse af veterinere lagemidler i
Danmark, dérligere end ved ansegning i andre EU-lande.

Sundhedsministeriet giver i Notat om hering over lovforslaget udtryk for, at det er ”vurderet mest
hensigtsmassigt, at offentligheden omkring afgerelser mv. ikke er afhengig af, om der er tale om et
leegemiddel til human eller veterinzr brug”. Efter VIF’s opfattelse kan administrative lettelser for
Lazgemiddelstyrelsen ikke 1 sig selv begrunde forslaget. Safremt der er andre grunde hertil bedes
disse uddybet i bemaerkningerne til lovforslaget.

Priser og mindstegraenser (§ 77)

Mindstegrenser for endringer af apoteksindkebspriser er kun relevante for leegemidler, hvortil der
ydes tilskud. Da der ikke gives tilskud til leegemidler til dyr foreslar VIF, at bestemmelsen
begranses til kun at omfatte legemidler til mennesker.

Med venlig hilsen
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