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F. t. L vedr. leegemidler m.v.

Til lovforslag nr. L 189. Skriftlig fremsaettelse (13. marts 2003)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketingét at
fremseette: '

Forslag til lov om cendring af lov om leegemid-
ler og lov om apoteksvirksomhed.
(Lovforslag nr. L 189).

Formalet med dette lovforslag er at @ndre og
supplere leegemiddelloven og apotekerloven pa
enkelte omrader. ’

Med forslaget til zendring af leegemiddelloven
er det hensigten at udbygge og forbedre det nu-
veerende system til sikring af leegemidlers kvali-
tet, sikkerhed og virkning. Som hovedelementer
indeholder forslaget nye bestemmelser vedra-
rende kliniske leegemiddelforseg og en styrket
overvagning af bivirkninger ved laegemidler.

For kliniske legemiddelforseg omfatter for-
slaget hjemmel til dansk gennemforelse af dele
af et EU-direktiv fra 2001 om god klinisk praksis
(GCP) ved kliniske forseg med laegemidler til
human brug (GCP-direktivet). Fristen for direk-
tivets gennemforelse er fastsat til den 1. maj
2003, og direktivets bestemmelser skal veere i
anvendelse senest fra den 1. maj 2004. Med di-

. rektivet indfores krav om, at medlemsstaterne
overholder en kvalitetsstandard for GCP ved
gennemforelse af kliniske legemiddelforsag.

En styrket overvagning af bivirkninger ved lae-
gemidler gnskes gennemfert pa 3 indsatsfelter:
1) Der indferes et nyt system for indberetning

af leegemiddelbivitkninger med adgang for
borgerne til selv at foretage indberetninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

2) Etablering af en @ndret rddgivningsfunktion
for Leaegemiddelstyrelsen 1 bivirknings-
spergsmaél. Til erstatning af det nuvarende
Bivirkningsneavn oprettes et Bivirkningsrad
— med reprasentation fra bl.a. forbruger- og
behandlerside - til at yde styrelsen generel

radgivning om overvagning og formidling
af bivirkningssporgsmal.

3) Ny hjemmel for Lagemiddelstyrelsen til at
afleegge inspektionsbesgg hos leegemiddel-
virksomheder for at kontrollere, om de over-
holder galdende regler for handtering og
indberetning af bivirkningsoplysninger.

Forslaget til endring af legemiddelloven in-
deholder desuden forslag om at udvide leegemid-
delvirksomheders indberetningspligt, sdledes at
de fremover skal indberette flere oplysninger om
bivirkninger til Leaegemiddelstyrelsen. De skal
dog kun indberette vacsentlige nye oplysninger
af betydning for styrelsens vurdering af forhol-
det mellem laegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter de
galdende procedurer.

Endelig indeholder forslaget en ophavelse af
den nuvarende generelle mulighed for dyrleger
til at handtere visse stoffer, der kan anvendes
som veterinermedicinske preparater, samt min-
dre eendringer i leegemiddelloven til gennemfo-
relse af EU-direktiver. Disse andringer omfatter
dels krav om, at indehavere af en markedsfo-
ringstilladelse til leegemidler (eller deres repree-
sentanter) skal vaere etableret i et land inden for
EU/E@S, dels adgang for Legemiddelstyrelsen
til midlertidig ophavelse af en markedsforings-
tilladelse ved mangelfuld angivelse af et lege-
middels navn og indlagsseddel.

Med forslaget til endring af apotekerloven
fastszettes en pligt for apoteker til at tilbyde vej-
ledning om indberetning af legemiddelbivirk-
ninger til de kunder, der gnsker det. Opgaven vil
veere et led i den foresldede nye model for pa-
tienters, dyreejeres og parerendes adgang til selv
at indberette bivirkninger.

Endelig omfatter ndringen af apotekerloven
hjemmel til, at et af landets sygehusapoteker kan
levere radioaktive leegemidler til sygehuse og in-
stitutioner, som ikke tilherer sygehusapotekets



