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_ F. t. 1. om legemidler

Til lovforslag nr. L 7. Skriftlig fremszttelse (5. oktober 2005)

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

Herved: tillader jeg mig for Folketinget at
~ fremsette:

' Forslag til lov om legemidler
(Lovforslag nr. L 7).

Der er tale om en genfremsettelse af L 167

med ganske fa cendringer. Som preeciseringer i
lovteksten er bl.a. tilfojet bemyndigelser til mini- .

steren til at fastseette nermere regler om Leege-

middelstyrelsens kontrol af leegemidler og leege-

middelforsag.

Hovedformalet med dette lovforslag er dansk
gennemforelse af en ny sterre revision af EU-
lovgivningen om leegemidler. Der er tale om en
samlet reform, som omfatter en ny forordning
samt @&ndring af to direktiver om legemidler til
henholdsvis mennesker og dyr.

Hensigten med reformen — og dermed ogsa
med lovforslaget — er at forbedre borgernes ad-
gang til legemidler af hej sikkerhed, virkning og
kvalitet. Desuden er tilstreebt hensyntagen til
medicinalindustriens udvikling og evrige virk-
somhed.

Lovforslaget omfatter dels en videreforelse af
hovedparten af bestemmelserne i den gzldende
legemiddellov dels en rekke nye bestemmelser.
Samtidig er gennemfert en ny struktur og mo-
dernisering af lovens tekst.

Leegemiddelreformen indebaerer forst og
fremmest felgende vaesenthge @ndringer eller
ny regulering:

— Nye ordninger og mer¢ smidig regulering i
forbindelse med markedsfering af legemidler.
Der indferes bl.a. en ny godkendelsesprocedu-
re med en hurtigere sagsbehandlingstid, og ad-
gang til markedsferingstilladelser uden tidsbe-
grensning. Fremover vil en tilladelse til mar-
kedsfering normalt kun skulle fornys 1 gang
efter 5 ar.

— Styrkelse af laegemidlers kvalitet. Der indfores
‘bl.a. krav om, at aktive stoffer, som anvendes
ved legemiddelfremstilling, skal fremstilles i
overensstemmelse med principper for god .
fremstillingspraksis for révarer.

— Styrket overvagning og kontrol af legemidler.
Legemiddelvirksomhederne skal bl.a. indsen-

~ de rapporter til Leegemiddelstyrelsen om sik-
kerhedsopdatering af deres produkter oftere
end i dag, og ved fornyelse af en markedsfa-
ringstilladelse skal de foreleegge opdateret do-
kumentation for leegemidlets sikkerhed, virk-
ning og kvalitet.

— Oget offentliggerelse af og information om

" legemiddeldata. Leegemiddelstyrelsen skal
fremover offentliggere sin vardering af hvert
godkendt legemiddel, idet visse personoplys-
ninger dog forst skal fjernes.

— Oget forsyningspligt for markedsforte lege-
midler til mennesker. Alle, der bringer et lz-
gemiddel pd markedet, og engrosforhandlere
forpligtes til at sikre tllstraekkehg levering af
deres produkter.,

~ Uathengighed af leegemiddelindustrien. Der
indferes krav om, at ansatte i Leegemiddelsty-
relsen, medlemmer af r&d og nevn nedsat i
henhold til leegemiddelloven og andre, som
styrelsen radferer sig med, ikke ma have gko-
nomiske eller andre interesser i legemiddelin-
dustrien. Det geelder dog kun personer beskaf-
tiget med godkendelse, kontrol og bivirk-
ningsovervégning af legemidler.

— Leengere beskyttelsestider for data om lege-
midler. Beskyttelsestiden udvides fra 6 til 10
ar for originale leegemidler omfattet af lege-
middelloven. Hermed udskydes tidspunktet
for kopiprodukters adgang til markedet.

— Brugervenlige indlegssedler. Der indferes
bla. serlig meerkning af hensyn til blinde og
svagtseende.
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