5768

F. t. I. vedr. legemidler m.v.

9. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

Okonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Stat: 0,4 mill. kr. til H:S Apotekets
etableringsomkostninger ved over-
tagelse af Isotop Apotekets agen-
turvirksomhed.

Merudgifter pa ca. 700.000 kr. &r-
ligt til kvalitetssikring (GCP) af
kliniske leegemiddelforseg
Amtskommuner: En GCP-net-
veerksgruppe anslér merudgifterne
til 7,5-10 mill. kr. arligt til drift af
et mindre antal GCP-enheder til
kvalitetssikring af kliniske forseg

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

I Laegemiddelstyrelsen kan forven-
tes en gget administrativ byrde
som folge af krav om GCP ved kli-
niske forsgg og en styrket overvag-
ning af laegemidlers sikkerhed sva-
rende til ca. 2 AC-arsvaerk

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Forventede merudgifter til leege-
middelindustrien pa ca. 700.000
kr. arligt til oget gebyrbetaling
(vedr. bivirkningsovervagning) til

Leegemiddelstyrelsen

erhvervslivet

Administrative konsekvenser for

Ny administrativ opgave for hen-
holdsvis legemiddelvirksomhe-
der med en udvidet oplysningsfor-
pligtelse og for apoteker med udle-
vering af skemaer til bivirknings-
indberetning.

Miljemeessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
borgerne :

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestem-

melser der gennemferer dele Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF om god klinisk praksis
ved kliniske forsgg med leegemid-
ler til human brug og Europa-Par-
lamentets og Réadets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterineer-
leegemidler og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en feellesskabsko-
deks for humanmedicinske laege-
midler.

Bemaerkninger til de enkelte betemmelser i Sforslag til
endring af leegemiddelloven

Til § 1

Tilnr. 1

Grammatisk og sproglig konsekvensrettelse. -

Tilnr. 2

Med den foresldede bestemmelse i § 7, stk. 1, nr. 7,
praciseres det, at Leegemiddelstyrelsen har adgang til
at forbyde forhandling og udlevering samt palegge
fabrikanter eller importerer at tilbagekalde restlagre
afet legemiddel, hvor leegemidlet er ettiketteret i strid



