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selvstzendig institution under H:S, der far hele sin
driftsbevilling fra H:S. ‘

Det er samtidig H:S Apotekets vurdering, at en in-
kiudering af Isotop-Apotekets drift i H:S Apotekets
nuvarende virksomhed som falge af nedvendige in-
vesteringer i edb og lokaler indebzrer etableringsom-
kostninger pa ca. 0,4 mill. kr.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det velbe-
grundet, at H:S Apotekets etableringsomkostninger
ved overtagelsen af Isotop Apotekets agenturvirksom-
hed finansieres af statslige midler. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil p4 den baggrund sege om
Folketingets Finansudvalgs tilslutning til et aktstykke
om deekning af den omhandlede etableringsomkost-
ning. Udgiften vil blive foreslaet finansieret inden for
Indenrigs- og Sundhedsministeriets samlede ramme
(Finanslovens § 16). Tilskudsbelobet pd 0,4 mill. kr.
er under de minimisgreensen og statsstettereglerne
finder derfor allerede af den grund ikke anvendelse.

Forslaget vil ikke have gkonomiske konsekvenser
for gvrige amter og Bornholms Kommune. :

@vrige endringer i lovforslaget ventes kun i meget
begreenset omfang at medfore: administrative eller
okonomiske konsekvenser for det offentlige.

4. Gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Lovforslagets gennemforelse af direktivet om GCP
ved kliniske forseg ventes ikke at medfore ekstra ud-
gifter for erhvervslivet, da kliniske leegemiddelforsag
finansieret af medicinalindustrien allerede i en arraek-
ke har efterlevet standarder for GCP. I Danmark gen-
nemfares rligt omkring 300 kliniske leegemiddelfor-
spg, heraf ca. 220 finansieret af industrien.

Efter lzgemiddellovens § 21 kan sundhedsministe-
ren fastsztte regler om afgifter for kontrol med laege-
midler, der er dekket af en markedsferingstilladelse.
Denne hjemmel er udnyttet til at fastsette en rekke
gebyrer for Lagemiddelstyrelsens serviceydelser til
lzegemiddelindustrien. Den nuveerende bivirknings-
overvagning er séledes i dag finansieret ved de &rsaf-
gifter, som leegemiddelvirksomhederne betaler til Lee-
gemiddelstyrelsen for varetagelsen af en razkke opga-
ver knyttet til de legemidler, som virksomhederne
markedsferer i Danmark. En forbedret overvagning af
bivirkningerne ved virksomhedernes ‘produkter vil
svarende hertil blive finansieret gennem en forholds-
massig forhgjelse af de eksisterende gebyrer.’

Lovforslagets bestemmelser til en styrket bivirk-
ningsovervigning skennes at medfere yderligere ud-
gifter for erhvervslivet pa 700.000 kr. &rligt. Den kon-
krete udmentine vil blive inddraget i en analyse af

Lazgemiddelstyrelsen gebyrstruktur, som gennemfa-
res i styrelsen i 1. halvédr 2003. En ny gebyrstruktur
ventes etableret fra 1. januar 2004,

Den foreslaede udvidelse af markedsferingsindeha-
veres oplysningsforpligtelse vil medfare en ny opgave
for erhvervslivet og skennes tilsvarende at medfere
udgifter for virksomhederne. Antallet af videregivel-
ser af oplysninger fra virksomhederne kan ikke forud-
siges precist, ligesom formkravene endnu ikke er
fastlagt. Det forventes imidlertid, at de skonomiske
og administrative konsekvenser for erhvervslivet vil
vere af en beskeden sterrelse.

Forslaget om apotekeres pligt til at forest udleve-
ring af bivirkningsindberetningsskemaer m.v. sken-
nes kun i meget begranset omfang at medfare ekstra
udgifter for apotekerne. '

@vrige endringer i lovforslaget ventes ikke at med-
fore vaesentlige administrative eller ekonomiske kon-
sekvenser for ethvervslivet.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Vedtagelsen af lovforslaget far ingen ekonomiske
eller administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljomeessige konsekvenser

Vedtagelsen af lovforslaget fir ingen miljemaessige
konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets bestemmelser om kliniske forsog
omfatter hjemmel til dansk gennemfarelse af dele
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnarmelse af med-
lernsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfo-
relse af kliniske forspg med legemidler til human
brug. Fristen for direktivets gennemforelse er fastsat
til den 1. maj 2003, og direktivets bestemmelser skal
vare i anvendelse senest fra den 1. maj 2004.

Indforelsen af en pligt for markedsferingsindehave-
ren om at meddele Laegemiddelstyrelsen enhver vae-
sentlig ny oplysning af betydning for vurderingen af
forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af @ndringer af markedsferingstilla-
delse eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter, er i overensstemmelse med felles-
skabslovgivningen pa leegemiddelomridet.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et
lzegemiddel er efter geeldende EU-ret forpligtet til at



