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reisen i tilfælde, hvor der er tvivl om, hvorvidt et pro- 
dukt ud fra en samlet bedømmelse af dets egenskaber 
skal reguleres efter lægemiddelloven eller efter en til- 
grænsende lovgivning, fordi den kan være omfattet af 
såvel lægemiddelloven som af anden tilgrænsende 
lovgivning, kan træffe beslutning om, at den pågæl- 
dende vare eller kategori af varer skal reguleres efter 
lægemiddelloven. Der åbnes samtidig mulighed for, 
at indenrigs- og sundhedsministeren efter forhandling 
med den relevante minister kan udstede regler om, at 
de pågældende produkter helt eller delvist skal regule- 
res efter lægemiddelloven. 

Bestemmelsen i § 4, stk. 2, finder ikke anvendelse i 
forhold til varer, der klart falder ind under anvendel- 
sesområdet for enten lægemiddelloven eller anden til- 
grænsende lovgivning, idet der for disse produkter 
ikke vil herske tvivl om, hvilken lovgivning, de skal 
reguleres efter. 

Lægemiddelstyrelsen skal inddrage de relevante 
myndigheder i eventuelle grænsedragningsspørgsmål. 

Til 9 5 
Den foreslåede bestemmelse i § 5 svarer indholds- 

mæssigt til § 3, stk. 2, 1. pkt., i den gældende læge- 
middellov, idet det dog er præciseret, at indenrigs- og 
sundhedsministerens beslutning træffes på grundlag 
af en vurdering af lægemidlernes egenskaber. 

Bestemmelsen har. bl.a. været anvendt til at fastsæt- 
te mere lempelige regler for godkendelse og forhand- 
ling af naturlægemidler samt vitamin- og mineralpræ- 
parater, idet det - ud fra en samlet vurdering af disse 
produkters egenskaber - ikke skønnes hensigtsmæs- 
sigt at stille de samme strenge krav til godkendelse og 
forhandling som for lægemidler generelt. 

Bestemmelsen vil også kunne anvendes til at undta- 
ge andre varer eller varegrupper helt eller delvist fra 
loven. Det gælder dog kun for så vidt angår de dele af 
loven, som ikke gennemfører EU-retlig regulering. 

For så vidt angår den gældende bestemmelse i læ- 
gemiddellovens § 3, stk. 2, 2. pkt., om, at forhandling 
af jern- og vitaminpræparater undtages fra kravet om 
apoteksforbehold i lovens § 5, vil denne bestemmelse 
blive overført til bekendtgørelse om lægemidlers fri- 
tagelse for apoteksforbehold. Se i øvrigt bemærknin- 
gerne til § 60. 

Til § 6 
Den foreslåede bestemmelse i § 6 svarer til § 3a, 

stk. 2, i den gældende lægemiddellov. 
Bestemmelsen gør det muligt administrativt at fast- 

sætte hvilke af lægemiddellovens bestemmelser, der 
ikke finder anvendelse på lægemidler godkendt til 

markedsføring i hele EU efter den centrale godkendel- 
sesprocedure. Der er tale om en afgrænset gruppe. af 
lægemidler, som anført i lægemiddelforordningen. 

Til kapitel 2 

Markedsføringstilladelse og andre tilladelser til 
salg og udlevering 

Til §7 
Efter den gældende bestemmelse i lægemiddello- 

vens § 13 må et lægemiddel i form af en såkaldt far- 
maceutisk specialitet kun sælges eller udleveres, hvis 
det er godkendt enten ved en markedsføringstilladelse 
fra Lægemiddelstyrelsen eller er godkendt til mar- 
kedsføring i Den Europæiske Union (fællesskabsmar- 
kedsføringstilladelse). 

Den foreslåede bestemmelse i § 7 svarer til § 13 i 
den gældende lægemiddellov, dog er begrebet »far- 
maceutisk specialitet« blevet erstattet med »lægemid- 
del«. Kravet om godkendelse ved udstedelse af en 
markedsføringstilladelse vil derfor fremover omfatte 
alle lægemidler, bortset fra de lægemidler, der er und- 
taget fra kravet om markedsføringstilladelse efter for- 
slagets § 11, eller som kan sælges eller udleveres efter 
særlig tilladelse, jf. forslagets §§ 29-32. 

Bestemmelsen er blevet ændret som følge af artikel 
6 i direktivet om lægemidler til mennesker og artikel 
5 i direktivet om lægemidler til dyr, der ikke længere 
benytter begrebet »farmaceutisk specialitet«. 

Bestemmelsen fastslår kravet om, at et lægemiddel 
skal have en markedsføringstilladelse udstedt af Læ- 
gemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, hvis 
det skal kunne sælges eller udleveres her i landet. Læ- 
gemiddelstyrelsen kan i medfør af dette lovforslag ud- 
stede markedsføringstilladelser ved den nationale pro- 
cedure, den gensidige anerkendelsésprocedure og den 
decentrale procedure. Europa-Kommissionen udste- 
der alene markedsføringstilladelser i medfør af den 
centrale procedure. 

Først når en markedsføringstilladelse er udstedt, vil 
lægemidlet kunne bringes på markedet her i landet. 
. Markedsføringstilladelsen er knyttet til det enkelte 

lægemiddel. De virksomheder, som fremstiller eller 
distribuerer lægemidler, skal selvstændigt søge om til- 
ladelse i medfør af den foreslåede § 39. Indehaveren 
af markedsføringstilladelsen vil derfor typisk også 
skulle ansøge om tilladelse i medfør af lovforslagets 
§ 39. 

Til § 8 
Lovforslagets § 8, stk. 1, fastslår det fundamentale 

princip, at markedsføringstilladelse alene kan udste- 


