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F. t. 1. om leegemidler

forslaget skulle forelegges et af @konoml- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspaneler. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har vurderet, at forslaget indeholder
store erhvervsekonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, som dog ikke kan fastlzegges i na@rmere
omfang p& nuvarende tidspunkt. Dér vurderes videre
at veere administrative konsekvenser som falge af for-
slaget, men det fulde omfang kendes ikke endeligt. De
administrative byrder forbundet med indseridelse af
indleegssedler berettiger ikke til, at det bliver forelagt
et virksomhedspanel. Erhverys- og Selskabsstyrelsen
har derfor ikke fundet, at forslaget i nuvaerende form
ber forelegges et af @konomi- og Erhvervsministeri-
ets virksomhedspaneler.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne :

DaEU-legemiddelreformen gennemferes bade ved
lovforslaget og i bekendtgerelser i medfer af lege-
middelloven, er der foretaget en samlet vurdering af
reformens konsekvenser for borgerne.

Reformens tiltag til fremme af legemiddelsikker-
heden mé generelt forventes at vare til gavn for bor-
gerne.

I det omfang de nye forlangede databeskyttelsesti-
der matte give anledning til hejere leegemiddelpriser i
perioden, indtil kopimedicin kan markedsferes, vil
dette dog indebzere merudgifter for borgerne til disse
lazgemidler. Virksomhedernes'merudgifter som folge
af de egede sikkerhedskrav til leegemidler vil ogsa
kunne give anledning til prisstigninger.

Lagemidler tilknyttet et seerligt risikostyringspro-
gram vil ligeledes kunne blive dyrere.

9. Miljomeessige konsekvenser

Lovforslagets krav om miljemassig vurdering i
forbindelse med godkendelse af lagemidler ma for-
ventes at fa en positiv indvirkning pa miljeet. Ved
bade lazgemidler til mennesker og dyr skal indvirknin-

gen pd miljoet underseges, og der skal i nedvendigt -

omfang i-hvert enkelt tilfelde indferes swrlige be-
stemmelser med henblik p& at begranse uenskede pé-

virkninger. Ved legemidler-til dyr kan en uensket

miljepdvirkning veere et kriterium for at afsla en an-
segning om markedsfaringstilladelse.

10. Forholdet til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veterineerlegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s.
1), som endret ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende

2004 nr. L 136, . 58), dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feel-
lesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som endret bl.a.
ved direktiv 2004/24/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, .
s. 85) og senest ved direktiv 2004/ 27/EF (EU-Tiden-
de 2004 nr. L 136, s. 34), dele af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes love og administrative be-
stemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemforelse af kliniske forsog med leegemidler til
human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, s, 34), dele-
af Rédets direktiv 90/167/E@QF om fastsettelse af be-
tingelserne for tilberedning, markedsfering og anven-
delse af foderleegemidler i Feellesskabet (EF-Tidende
1990 nr. L 92, s. 42), dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/9/EF om inspektion og verifika-
tion af god laboratoriepraksis (GLP) (EU-Tidende
2004 nr. L 50, s. 28) og dele af direktiv 2004/10/EF
om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning om anvendel-
se af principper for god laboratoriepraksis og kontrol
med deres anvendelse ved forsog med kemiske stoffer
(EU-tidende 2004 nr. L 50, 5. 44).

Lovforslaget indeholder ogs& bemyndigelser til at
gennemfore de navnte direktiver ved bekendtgerel-
ser.

11. Horing

Folgende organisationer mv. har vearet hert over
lovforslaget:

Amtsradsforeningen, Astma  Allergiforbundet,
BASF Health & Nutrition, Biofac A/S, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivicksomheder i
Danmark (BFID), Brenntag Disinfection, Brenntag
Nordic, CopyGene, Danisco A/S Grindsted, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Universitet, Danmarks Veterinerinstitut, Dansk
Diagnostika og Laboratorieforening (DADIF), Dansk
Farmaceutforening, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Me-
dicin, Industri (DMI), Dansk Psykiatrisk Selskab,
Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Kiropraktik
og Klinisk Biomekanik, Dansk Selskab for klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlegeforening,
Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvir-
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Dan-
ske Leegeforening, Den Centrale Videnskabetiske Ko-
mité, Den Danske Dyrlegeforening, Den Kgl. Veteri-
nzr- og Landbohgjskole, Det Centrale Handicaprad,

" Det Danske Handelskammer, Det Etiske Rad, Diabe-
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