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F. t. l. om leegemidler

melse med forvaltningsloven, sdledes at pligten til
hemmeligholdelsé kun gelder fortrolige oplysninger.
Det er fundet mest hensigtsmaessigt at preecisere dette
i det foreliggende lovforslag.

Bivirkningsradet er reguleret i § 35 i den geldende
leegemiddellov. Rédet blev nedsat ved lov nr. 382 af
28. maj 2003. Med bestemmelsen enskede regeringen
at udvide radgivningsfunktionerne for Lagemiddel-
styrelsen ved at sikre styrelsen adgang til radgivning
fra en bredere kreds af personer med viden og interes-
se for bivirkningsspergsmal. Leaegemiddelstyrelsen
skulle derfor have mulighed for en mere direkte kon-
takt med de personer, som arbejder med legemidlers
anvendelse i praksis med henblik pé at f4 signaler og
synspunkter fra denne gruppe.

Ifolge bestemmelsen skal Lagemiddelstyrelsen
derfor nedsatte et Bivirkningsrad med repraesentation
fra bl.a. behandler- og forbrugerside. Radet har forst
og fremmest opgaver i relation til den generelle over-
vagning og forebyggelse af bivirkninger. Samtidig
skal styrelsen sikres adgang til at indhente faglig rad-
givning fra et netvaerk af eksperter indenfor et sterre
antal leegefaglige omrader. Dette specialistnetvaerk er-
- stattede det davaerende Bivirkningsnavn.

Til § 102
Lovforslagets § 102, stk. 1 og 2, implementerer ar-
tikel 126 b i direktivet om legemidler til mennesker.
For at sikre uafhengighed og gennemsigtighed mé an-
satte i Lazgemiddelstyrelsen samt medlemmer af rad
_og nzevn, som Legemiddelstyrelsen radforer sig med,
ikke have gkonomiske eller andre interesser i medici-
nalindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed.
De pageldende personer skal hvert ar afgive en erklae-
ring om deres gkonomiske interesser i legemiddelin-
dustrien, f.eks. om pageldende har bestyrelsesposter
eller aktier af en vaesentlig sterrelse i legemiddelvirk-
somheder. Der er ikke adgang til at dispensere fra be-
stemmelsen. .
Personkredsen omfattet af bestemmelsen, er medar-
bejdere mv., der medvirker i behandlingen af afgerel-
ser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervag-
ning af legemidler. Medlemmer af naevn og rad vil sé-
ledes kun vare omfattet i det omfang naevnet eller ra-
det behandler konkrete sager, i hvilke der traeffes af-
gorelser i forvaliningslovens forstand. Farmakopé-
nevnets og Bivirkningsradets medlemmer er derfor
som udgangspunkt ikke omfattet af bestemmelsen,
mens medlemmer af Registreringsnsevnet som ud-
gangspunkt vil vare omfattet.
For ansatte i Leegemiddelstyrelsen er der tale om-en
- ny bestemmelse. I praksis har der ogsa hidtil veeret op-

marksomhed pa spergsmalet om uafheengighed, men
fra 1. juni 2005 har Lagemiddelstyrelsen indfert en
mere vidtgaende praksis end anfert i lovforslaget. Ef-
ter den nye ordning skal alle medarbejdere mindst en
gang arligt oplyse om deres eventuelle interesser i
virksomheder helt eller delvist undergivet Lagemid-
delstyrelsens tilsyn, herunder oplyse om ansettelses-
forhold indenfor de seneste fem ar samt om indtegter,
der hidrerer fra sidanne virksomheder. For s vidt an-
gér betydningen af en given f.eks.. aktiebeholdning,
vil det bero pa en konkret vurdering af, om den pagel-
dende beholdning er egnet til at vaekke tvivl om den
péga:ldende medarbejders upartiskhed.

Der findes ikke en tilsvarende bestemmelse i direk-
tivet om legemidler til dyr, men bestemmelsen er ud-
formet saledes, at spergsmalet om habilitet ikke er af-
hengig af, om sagsbehandlingen vedrerer et legemid-
del til mennesker eller dyr.

Bestemmelsen suppleres af de almindelige regler
om speciel inhabilitet i forvaltningsloven.

Efter artikel 102a i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 73a i direktivet om lzzgemidler.
til dyr skal forvaltningen af midler afsat til aktiviteter
i tilknytning til legemiddelovervagning, kommunika-
tionsnettenes funktionsméade og markedsovervagnin-
gen kontrolleres til stadighed af de kompetente myn-.
digheder for at sikre deres uafhangighed. Bestemmel-
sen vil blive implementeret ved, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil pase, at kravene vil indgd i
Leaegemiddelstyrelsens 4rlige resultatkontrakt, og at

kravene vil blive afrapporteret i Leegemiddelstyrel-

sens arsrapport (_virksomhedsregnskab).

Til kapitel 14

Gebyrer

Til § 103

Lovforslagets § 103 videreforer principperne om
gebyropkreevning i den geldende lzgemiddellov.
Som felge af, at lovens anvendelsesomrdde foreslas
udvidet til ogsa at omfatte fremstillere af ravarer, der
anvendes ved fremstilling af lasgemidler, er mulighe-
den for at opkreeve gebyr fra sadanne fremstillere
medtaget som et eksempel pd udnyttelse af bestem-
melsen i § 103, stk. 1.

Leegemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed, som
varetager administrationen af opgaver vedrerende
bla. legemidler. Der er i FL 2005 budgetteret med
udgifter pa 216,8 mio. kr., hvoraf 166,2 mio. kr. er fi-
nansieret ved gebyrindteegter. Heraf stammer mere
end 90% fra godkendelse og kontrol med laegemidler



