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Bemcerkninger til lovforslaget

AIMindelige bemberkninger

1. Indledning

Formélet med lovforslaget til eendring af legemid-
delloven er at tilpasse og forbedre det nuveerende sy-
stem til sikring af leegemidlers kvalitet, sikkerhed og
virkning pa en reekke felter.

Loviorslaget sendrer eller supplerer laegemiddello-
ven pa folgende omrader:

Kliniske lzegemiddelforsag

Zndringerne vedrerende kliniske forseg omfatter
bestemmelser til brug for dansk gennemfarelse af et
EF-direktiv om anvendelse af god klinisk' praksis
(GCP) ved kliniske forsgg med leegemidler til human
brug. Med direktivet indferes krav om, at medlems-
staterné overholder en kvalitetsstandard for GCP ved
gennemforelse af kliniske leegemiddelforseg.

Forslagets bestemmelser vedrarende GCP skal i gv-
rigt ses i sammenhaeng med lovforslag nr. L 107 om
forslag til Lov om et videnskabsetisk komitesystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
fremsat af ministeren for videnskab, teknologi og ud-
vikling den 5. december 2002. Dette lovforslag inde-
holder forslag til gennemforelse af de dele af GCP-di-
rektivet, der omfatter de etiske aspekter ved kliniske
leegemiddelforseg. ' :

Overvagning af bivirkninger fremkaldt af
leegemidler

Zndringerne indebarer tiltag til forbedring af over-
vagningen af leegemiddelbivirkninger. Formalet er at
oge sikkerheden — og dermed bor gernes tillid-til bru-
gen af legemidler. “

En styrkeét overvigning foreslas iveerksat pa 3 ind-
satsfelter:

1) Eneget indberetniiig af bivirknihger' Forat frem-
me og lette 1ndberetmngen af bivirkninger til La-
gemiddelstyrelsen abnes adgang for patienter,
dyreejere og pamrende il selv at mdberette for-
modede bivirkningér til styrélsen. '

2) Etablering af en @ndret rddgivningsfunktion for

Legemiddelstyrelsen i bivirkningsspergsmal. Til

- erstatning af det nuvaerende Bivirkningsnzvn op-
rettes et Bivirkningsrdd med representation fra
bl.a. behandler- og forbrugerside til at yde gene-
rel rddgivning om overvégning og formidling pa
bivirkningsomrédet.

3) Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til kontrol af
legemiddelvirksomhedernes  overvégningsfor-
pligtelser. Forslaget omfatter hjemmel til, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan afleegge inspektionsbesgg
hos indehavere af en markedsferingstilladelse for
at kontrollere om de overholder geldende regler
for handtering og indberetning af bivirkningsop-
lysninger.

Virksomhedernes oplysningsforpligtelser

Laegemiddelvirksomhedernes indberetningspligt til
Leegemiddelstyrelsen foreslas udvidet, siledes at dis-
se fremover skal indberette vaesentlige nye oplysnin-
ger af betydning for styrelsens vurdering af forholdet
mellem legemidlets fordele og risici —.i de tilfzelde
hvor oplysningerne ikke kommer til styrelsens kend-
skab efter geeldende procedurer.

Dyrlaegers hindtering af visse stoffer til medlcmsk
anvendelse til dyr

Med forslaget ophaves den nuveerende generelle
mulighed for dyrleeger til at fi adgang til at handtere,
herunder indfere, kebe og salge visse stoffer, der kan
anvendes som veterineermedicinske praeparater. Sam-
tidig indferes en dispensationsmulighed for Laege-
middelstyrelsen til at tillade disse stoffers anvendelse
til dyr i seerlige tilfelde. - :

Mindre sndringer til gennemforelse af EF-
direktiver

Lovforslaget indeholder mindre sendringer af lasge-
rmddelloven pé 2 omréder med henblik pa gennemfo-
relse af EF-direktiver. Den ene justering af loven om-
fatter krav om, at indehavere af en markedsferingstil-
ladelse til lzgemidler skal vzere etableret i et land in-
den for EU/E@S. Den anden omhandler Legemiddel-



