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F. t. L. vedr. legemidler

sen kan pase, at det pigaldende leegemiddel er deekket
af fellesskabsmarkedsferingstilladelsen og opfylder
de betingelser, der fremgar heraf.

Med forslaget far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til
at fastsztte regler for den sagsbehandling, der folger
heraf. '

Til nr. 10

Efter reglerne i EU-leegemiddeldirektiverne om den
gensidige anerkendelsesprocedure for legemidler kan
indehaveren af markedsferingstilladelsen til et leege-
middel med udgangspunkt i en markedsforingstilla-
delse fra et medlemsland sgge om markedsforingstil-
ladelse for leegemidlet i et eller flere andre EU-lande.
Den eller de medlemsstater, der bliver anmodet om at
udstede en markedsferingstilladelse pa grundlag af en
markedsferingstilladelse fra en anden medlemsstat,
skal betragte ansggningen som en ny ansegning og
kan derfor kun udstede en markedsferingstilladelse

for det pagazldende legemiddel, hvis dokumentatio- -

nen for ansggningen lever op til de krav, der geelder pa
ansggningstidspunktet.

Agter en fremstiller af et legemiddel at ansege et
eller flere andre medlemslande om markedsferingstil-

ladelse for leegemidlet pa grundlag af en af Legemid-

delstyrelsen udstedt markedsferingstilladelse, inddra-
ges styrelsen i proceduren omkring behandlingen af
en sadan ansegning.

Iser for markedsferingstilladelser, der er udstedt
for ar tilbage, kan indehaveren af tilladelsen have segt
og faet godkendt ®ndringer i tilladelsen, ligesom der
som led i den lebende overvagning af leegemidlet kan
‘vare foretaget @ndringer 1 betingelserne for godken-
delsen. I mange tilfelde ma en fremstiller, der ensker
.. at benytte en dansk markedsforingstilladelse som ud-
gangspunkt for en ansegning om markedsferingstilla-
delse i et eller flere andre EU-lande, derfor fremlaegge
en samlet opdateret dokumentation, der lever op til de
krav til dokumentation for et leegemiddel, der gelder
pé nuvarende tidspunkt.

Forinden en sidan opdateret ansggning fremsendes
til godkendelsesmyndighederne i andre lande, gen-
nemgar Laegemiddelstyrelsen sagsmappen og udar-
bejder en engelsksproget evalueringsrapport om lage-
midlet til brug ved andre landes behandling af virk-
somhedens ansegning om markedsferingstilladelse.
Har indehaveren af en dansk markedsferingstilladelse
sogt om markedsforingstilladelse i et eller flere lande
pa grundlag af den danske markedsferingstilladelse,
skal Laegemiddelstyrelsen som referenceland endvi-
dere koordinere proceduren for sagens behandling,
fore dialog med virksomheden om besvarelse af

spergsmal fra myndighederne i de andre lande, udar-
bejde en evalueringsrapport om virksomhedens be-
svarelse af sddanne spergsmél samt forestd forhand-
linger med de andre landes myndigheder om eventu-
elle tvivlsspergsmal. Kan der ikke opnas enighed mel-
lem Legemiddelstyrelsen og myndighederne i de lan-
de, der er blevet bedt om at udstede en markedsfa-
ringstilladelse pa grundlag af den danske godkendel-
se, indbringes sagen til voldgiftsafgerelse for Kom-
missionen. Til brug ved voldgiftssagens behandling
udarbejder Leegemiddelstyrelsen i sddanne tilfelde en
samlet rapport om sagen, herunder en redeggrelse for
spergsmdl, der giver anledning til tvisten.

~ Laegemiddelstyrelsens ovenfor nzvnte -arbejdsop-
gaver i forbindelse med behandlingen af en ansggning
efter den gensidige anerkendelsesprocedure, som La-
gemiddelstyrelsen efter legemiddeldirektiverne er
forpligtet til at varetage, er ikke narmere fastlagt i lz-
gemiddelloven. Med bestemmelsen fastslds Leege-
middelstyrelsens forpligtelse til at medvirke ved den
gensidige anerkendelsesprocedure direkte i loven.

De nzrmere regler om Laegemiddelstyrelsens be-
handling af disse sager foreslas efter bestemmelsen i
stk. 2 fastsat af sundhedsministeren.

De omkostninger, der har veret forbundet med Lae-
gemiddelstyrelsens behandling af sager efter den gen-
sidige anerkendelsesprocedure, er hidtil blevet finan-
sieret gennem de afgifter, som industrien indbetaler til
styrelsen i form af ansegningsafgift for markedsfo-
ringstilladelser og arsafgifter for legemidler.

Det foreslds med bestemmelsen i stk. 3, at sund-
hedsministeren fastsatter narmere regler for betaling
af en afgift for Lagemiddelstyrelsens medvirken ved
behandlingen af de omhandlede sager. Med fastsat-
telsen af sddanne regler sikres det, at inddeekningen af
omkostningerne ved Lagemiddelstyrelsens arbejde
med sager i relation til den gensidige anerkendelses-
procedure alene kommer til at pahvile virksomheder,
i hvis interesse det pagaldende arbejde udferes.

Tilnr. 11 og 12

Den gzldende affattelse af lagemiddelloven er
upracis med hensyn til, hvilken myndighed der ind-
samler bivirkningsindberetninger fra medicinalperso-
ner. Ifplge § 19, stk. 4, indsamler Laegemiddelstyrel-
sen indberetningerne, mens det ifelge § 35 er Bivirk-
ningsnevnet, der indsamler indberetningerne.

Det vil efter regeringens opfattelse vere mest hen-
sigtsmaessigt og i overensstemmelse med den faktiske
arbejdsdeling, at det fastslas i loven, at det er Lege-
middelstyrelsen, der indsamler indberetningerne, og



