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vedtaget i fordret 2004. Der er tale om en samlet re-

form bestaende af tre retsakter: :

¢ Europa-Parlamentets og Rédets Forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvégning af human- og veterinermedicinske
legemidler og om oprettelse af et europaisk lae-
gemiddelagentur — der afleser den tidligere lazge-
middelforordning nr. 2309/93 af 22. juli 1993,

*  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27
/EF af 31. marts 2004 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabsko-
deks for humanmedicinske legemidler, og

¢ Europa-Parlamentets og - Radets direktiv

’ 2004/28/EF af 31. marts 2004 om @ndring af di-
rektiv 2001/82/EF om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinzrlegemidler.

De tre retsakter er offentliggjort i Den Europziske
Unions Tidende den 30. april 2004, nr. L 136, side 1-
90.

Ligesom gwldende regulering har de nye retsakter
til formal at sikre EU’s borgere adgang til virksomme
og sikre legemidler af hej kvalitet, samt at fremme
legemiddelindustriens konkurrenceevne inden for.dét
indre marked og globalt. :

Med EU-legemiddelreformen gennemfores en
yderligere harmonisering af leegemiddellovgivningen
for at.tilpasse regelsettet il den fremtidige videnska-
belige udvikling og til det udvidede EU. Formalet
med revisionen har veret at forenkle og effektivisere
reglerne - for at gere det nemmere og hurtigere at mar-
kedsfore laegemidler i EU — samt at skaerpe overvig-
" ningen af markedsforte leegemidler. Generelt ma det

séledes forventes, at den nye reform vil fremme pa-
tienters adgang til sikker lasgemiddelbehandling.

Forordning nr. 726/2004 omfatter regler for de lee-

- gemidler, der godkendes ved den centrale procedure

til markedsforing i hele EU, og for Det Europeiske
Lazgemiddelagentur (EMEA). Den tradte i kraft den
20. maj 2004, idet en razkke bestemmelser dog forst
treeder i kraft henholdsvis den 20. november 2005 og
den 20. maj 2008. &

Forordningen indeberer bl.a. en begraenset udvidel-
se af den obligatoriske anvendelse af den centrale
godkendelsesprocedure, idet den fremover ikke kun
skal anvendes for legemidler udviklet efter serlige
bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
ogsd anvendes for leegemidler til mennesker, nar de

indeholder nye aktive. stoffer, og de er fremstillet til

behandling af AIDS, cancer, neurodegenerative syg-
domme (som f.eks. Alzheimer og sklerose) og diabe-
tes. For leegemidler til dyr vil proceduren vaere obliga-

torisk, nar. legemidlerne er bestemt til-at fremme
veekst eller produktivitet, men frivillig for produkter
med et nyt aktivt stof.

Med hensyn til beskyttelsen af videnskabelige data
(datacksklusivitet) bibeholdes en 10- 4rig databeskyt-
telse af legemidler, der skal godkendes efter den cen-
trale procedure. For leegemidler til mennesker indfo-
res samtidig mulighed for 1 ars ydeiligere beskyttelse
for eventuelle nye indikationer for leegemidlet, som
anses for at yde en vaesentlig behandlingsmassig for-
del frem for eksisterende behandlinger. Endvidere ud-
vides beskyttelsestiderne for en rekke legemidler til
dyr. = : ‘

For EMEA medforer forordningen — foruden nav-
nezndring fra »Det Europziske Agentur for Lege-
middelvurdering« til »Det Europziske Laegemiddela-
gentur« — bl.a. en a&ndret Sammens®tning af agentu--
rets bestyrelse og de to ekspertudvalg CHMP (tidlige-
re CPMP) og CVMP. Fremover skal medlemsstaterne
kun veere reprassenteret med et i stedet for to medlem-.
mer i bestyrelsen samt kun udpege et medlem og en
suppleant til hvert af ekspertudval gene i stedet for to
medlemmer.

For sa vidt angar forordmngen vil der i leegemid-
delloven alene blive fastsat, hvilke sanktioner der kan
anvendes ved overtrzdelse af bestemmelser i forord-
ningen.
© Gennemferelse af de to dlrektlver i dansk ret kree-
ver @ndringer i leegemiddelloven med tilhgrende be-
kendtgerelser. Hovedindholdet i direktiverne omtales
nedenfor i afsnittet om lovforslagets indhold.

Anden ny EU-lovgivning om leegemidier .
_Foruden de grundleggende krav til legemidler, der
er fastsat i retsakterne i EU-legemiddelreformen og
de to kodificerede lzgemiddeldirektiver fra 2001, er
der ogsd vedtaget en rakke andre direktiver for ser-
skilte omrader. Af nye direktiver kan nvnes:
¢ Europa-Parlamentets - og Radets  direktiv
“2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsettelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tap-
-ning, testning, behandling, opbevaring og distri-
bution af humant blod og blodkomponenter og
- om @ndring af direktiv 2001/83/EF, samt
*  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/24/
EF af 31. marts 2004 om oprettelse af en fzelles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler
for sa vidt angar traditionelle plantelzgemidler.
Direktivet om blod, der indferer nye standarder til
forbedring af kvaliteten og sikkerheden ved blod til
behandlingsformal, gennemfores i dansk ret i en ny
blodforsyningslov. Herefter vil al tapning og testning



