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der, at virksomheder, der hidtil ikke har bidraget til
finansiering af opgaven, kommer til at bare en del af
udgifterne. Omvendt vil andre virksomheders bidrag
blive tilsvarende nedsat. Der er derfor alene tale om
en omfordeling af en udgift.

.Lovforslaget ventes ikke at f andre erhvervsgko-
nomiske konsekvenser. :

.Lovforslaget vil ikke fa mﬂjﬂmmsmge konsekven-
ser. :

Bemcrkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1, nr 1

Ifelge den gwldende bestemmelse i § 7, stk. 1, nr.
3, kan Sundhedsstyrelsen forbyde forhandling og
udlevering samt pilagge fabrikanter eller importe-
rer at tilbagekalde restlagre af et legemiddel, der

ikke svarer til det, der angives pa etiket, i reklamer o.

hgn

Efter de geeldende EF-dlrektlver om laegemldler
kan sundhedsmyndlghedeme i medlemslandene
suspendere eller tilbagekalde en markedsfarlngstll-

" ladelse, sdfremt et leegemiddel er skadeligt ved for-
skriftsmeessig anvendelse, er uden terapeutisk veerdi
eller ikke har den angivne kvalitative eller kvantitati-
ve sammensatning.

Det vil derfor ikke vare i overensstemmelse med
EF-retten- at forbyde forhandling af et. leegemiddel
som falge af, at der er uoverensstemmelse - mellem
legemidlet og de oplysninger om lagemidlet, som
anfores i en reklame for det pageldende legemid-
del. Bestemmelsen110vens§7 stk. 1, foreslas derfor

sendret, sdledes at det fremgar, at Sundhedsstyrelsen '

ikke kan forbyde forhandling af et legemiddel, fordi
 legemidlet ikke svarer til oplysningerne i en reklame
for legemidlet. Sddanne uoverensstemmelser vil
Sundhedsstyrelsen kunne reagere imod i medfer af
bestemmelserne i lovens kapitel 6 om reklame for
. leegemidler.

Efter forslaget vil Sundhedsstyrelsen fonsat kunne
forbyde forhandlmg af et leegemiddel, safremt leege-
midlet ikke er i overensstemmelse med oplysninger-
ne pé etiketten eller i andet materiale, der har vaeret
forelagt de godkendende myndigheder.

Tzl§1 nr. 2

Det fremgér af den geeldende bestemmelse i leege-
" middellovens § 9, stk. 2, at oplysninger og materi-
aler, som Sundhedsstyrelsen kommer i besiddelse af
i forbindelse med kontrolvirksomheden, kan anven-

des til kontrol af andre laegemidler, herunder paral- .

lelimporterede legemidler:

Bestemmelsens formulering og placering i lovens
kapitel 3 om godkendelse og kontrol med virksom- -
heder kan fore til den utilsigtede fortolkning af be-
stemmelsen, at befajelsen til at anvende oplysninger
m. v. i andre sammenhenge, end hvor de er indhen-
tet, alene eksisterer i forbindelse med kontrolvirk-
somhed og ikke i forbindelse med udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse til leegemidler.

Baggrunden for den foresldede ny bestemmelse i
§ 7 a er derfor gnsket om at pracisere, at Sundheds-
styrelsen kan anvende oplysninger m. v., der stam-
mer fra Sundhedsstyrelsens kontrolvirksomhed eller
godkendelse af leegemidler, ved kontrollen med eller
i forbindelse med godkendelsen af andre legemid-
ler, herunder parallelimporterede leegemidler, samt i
forbindelse med godkendelse af og kontrol med kli-
niske afprovninger af andre laegemidler.

Det er dog ikke hensigten med den foresliede be-
stemmelse, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med
godkendelse af synonyme leegemidler i videre om-
fang, end det folger af geeldende regler, skal kunne
lade dokumentationsmateriale vedrerende allerede
godkendte lzgemidler danne grundlag for godken-
delse af synonyme ]aegemldler

TiL§ 1, nr. 3

Den toks1kolog1ske og farmakologlske dokumen-
tation, der indsendes i forbindelse med ansegning
om markedsferingstilladelse til legemidler, skal va-
re baseret pé forseg udfert efter gaeldende regler for
god laboratoriepraksis. .

Ifelge § 3, stk. 1, i bekendtgarelse nr. 110 af 17.
februar 1989 om god laboratoriepraksis for lazgemid-

. ler kontrollerer Sundhedsstyrelsen virksomheder,

som erklarer, at de udforer toksikologiske og farma-
kologiske forseg med henblik pa at vurdere lage-
midlers sikkerhed til brug for anmeldelse af kliniske
afprevninger, ansegning om markedsferingstilladel-
se til leegemidler og.vedligeholdelse af markedsfo-
ringstilladelser.

Det fremgdr imidlertid af § 4 i den nasvnte be-
kendtgerelse, at bekendtgerelsen kun omfatter virk-
somheder, der i medfer af lagemiddellovens § 8,
stk. 1, har Sundhedsstyrelsens tilladelse til handte-
ring af leegemidler. Virksomheder, der ikke har en
sddan tilladelse, kan frivilligt underkaste sig be-
kendtgerelsens bestemmelser, men- den geaeldende
bestemmelse i leegemiddellovens § 8, stk. 1; hjemler
ikke adgang til at kreeve, at sddanne virksomheder
undergives Sundhedsstyrelsens kontrol;

Baggrunden for forslaget er derfor, at Regeringen
finder det hensigtsmaessigt, at alle laboratorier, der
udferer ovennzvnte toksikologiske og farmakologi-



