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tro-diagnostik og bekendtgorelse om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr.

Den foreslaede ndring af lov om medicinsk udstyr
modsvarer lovforslagets § 90, stk. 2, nr. 1 om Leege-
middelstyrelsens kontrol med lokaliteter for kliniske
forspg med leegemidler. '

5.8. Overvagning og kontrol mv.

Generelt til lovforslagets krav om kontrol af lege-
midler kan bemerkes, at en rekke bestemmelser i for-
slaget indeberer, at Leegemiddelstyrelsen mod beho-
rig legitimation og uden retskendelse har adgang til de
berarte virksomheder med henblik pa at udfore kon-
trolbesog.

Kontrollen vil blive varetaget under hensyntagen til
reglerne i Lov om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.
Ved kontrol i privat ejendom, tilstraebes at kontrollen
begraenses til forretningslokaler og ikke gennemfores
i privat bolig. .

Det folger af Den Europziske Menneskerettigheds-
domstols praksis om Den Europeiske Menneskeret-
tighedskonventions artikel 6, stk. 1 og 2, at bestem-
melserne beskytter en sigtet mod at inkriminere sig
selv, dvs. ved trussel om straf at afgive oplysninger,
der kan bruges mod den pagaldende under en igang-
vaerende eller imagdeset straffesag, jf. f.eks. Weh mod
@strig, dom af 8/4 2004. Forbuddet mod selvinkrimi-
nering er derimod ikke til hinder for at paleegge bor-

gerne og virksomhederne en generel strafsanktioneret .

pligt til at afgive korrekte faktuelle oplysninger til
myndighederne, nér der hverken formelt eller reelt er
rejst sigtelse i en straffesag, jf. Allen mod UK, afvis-
ningsafgerelse af 10/9 2002. . '
De pabud om at afgive oplysninger, som Leegemid-
delstyrelsen har mulighed for at udstede til de berorte
virksomheder i forbindelse med kontrolbesoget, sker
som led i styrelsens -almindelige tilsynsfunktion.
Imidlertid kan Laegemiddelstyrelsen som folge af for-
buddet mod selvinkriminering ikke udstede et sidant
pabud, safremt Laegemiddelstyrelsen —nér kontrolbe-
soget afvikles — far en begrundet mistanke om, at virk-
somheden har overtradt legemiddellovens bestem-
" melser. En sadan mistanke kan for eksempel opstd,
nar Leegemiddelstyrelsen sammenholder de oplysnin-
ger, virksomheden afgiver i forbindelse med kontrol-
besegets afleggelse, med de oplysninger, som styrel-
sen allerede er i besiddelse af. Et pabud ville i et sa-
dant tilfzlde medfere, at den berarte virksomhed —
hvis den afviser at give de pabudte oplysninger — kan
straffes efter leegemiddelslovens § 103, stk. 1, nr. 4,

eller — hvis den valger at give oplysningerne — risike-
rer at blive straffet for overtredelse af de relevante be-
stemmelser i leegemiddelloven pa baggrund af disse
oplysninger. Derfor ma sagen i disse situationer, hvor
der foreligger en begrundet mistanke, behandles i

_overensstemmelse med retsplejelovens almindelige

regler om straffeprocessuelle indgreb.

For sa vidt angér beskyttelse af personoplysninger,
bl.a. i forbindelse med indberetning af leegemiddelbi-

~virkninger, vil al behandling af personoplysninger ske

efter reglerne i persondataloven og lov om patienters
retsstilling.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar-
bejdelsen af alle generelle regler af betydning for be-
skyttelsen af privatlivet ved behandling af personop-
lysninger.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige :
DaEU-legemiddelreformen génnemf;ares bade ved
lovforslaget og i bekendigerelser i medfer af lege-
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering
af reformens konsekvenser for det offentlige.
Reformen skermes at medfere ekonomiske og ad-

" ministrative konsekvenser for staten til nye og @ndre-
de opgaver i Laegemiddelstyrelsen.

For Lagemiddelstyrelsen vil ophevelsen af kravet -
om fornyelse af markedsferingstilladelser hvert 5. ar
indebere reduktion af styrelsens opgaver. Denne res-
sourcebesparelse modsvares dog af en oget arbejds-
byrde, dels i forbindelse med vutdering af den forste
— og normalt eneste — fornyelse af markedsfoeringstil-
ladelser efter de forste 5 ar, dels til en styrket overvég-
ning af markedsferte leegemidler, herunder en hyppi-
gere vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer
(post-marketing-opgaver).

Herudover forventes reformens gennemfarelse at
medfore et gget ressourceforbrug til varetagelsen af
den nye decentrale godkendelsesprocedure. Procedu-
ren indebzrer en forkortet sagsbehandlingstid og er
arbejdsmeessigt kraevende, isar for det land der val-
ges som referenceland; desuden kan forventes en stig-
ning i antallet af voldgiftssager ved uenighed landene
imellem.

En reekke andre nye eller eendrede opgaver skennes
ogsé at medfere stigninger i styrelsens samlede res-
sourceforbrug. Det gzelder bl.a. folgende opgaver ved-
rerende: :

e  Gennemgang og labende vedligeholdelse af mar-
kedsforingsstatus som folge af kravet om bortfald
af uudnyttede tilladelser. k




