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til merkning, klassificering, reklame for samt bivirk-

ningsovervagning og kontrol af legemidlet.

Endvidere vil det pahvile Legemiddelstyrelsen at
underrette Europa-Kommissionen om de godkendel-
ser, andringer, suspensioner og tilbagekaldelser, som
styrelsen foretager i relation til laegemidler, der er
godkendt til markedsfeﬁrmg i medfﬂr af denne bestem-
melse.

Bestemmelsen vil endvidere blive anvendt til at

fastswtte regler, der giver Legemiddelstyrelsen mu-
lighed for at tillade anvendelse af, behandling og mar-
kedsforing af laegemidler til dyr, uanset at lssgemidlet
- ikke har en markedsferingstilladelse, nar sundhedssi-
tuationen kraever det. Reglerne vil implementere arti-
kel 7 og 8 i direktivet om leegemidler til dyr, der inde-
beerer folgende: '
- Efter artikel 7 i direktivet om legemidler til dyr kan
en medlemsstat, nar sundhedssituationen kraever det,
tillade markedsfering af eller behandling af dyr med
veterinerlegemidler, der er tilladt af en anden med-
lemsstat.

Efter artikel 8, stk. 1, kan den kompetente myndlg-
hed i Danmark ved alvorlige epizootiske sygdomme
(dyreepidemier) tillade brug af immunologiske lzge-
midler til dyr, i tilfeelde, hvor legemidlet ikke har en
markedsforingstilladelse i Danmark, og der ikke fin-
des noget egnet leegemiddel pa det danske marked til
behandling af tilstanden. Europa-Kommissionen skal
undetrettes, nar der gores brug af bestemmelsen, her-
under om de detaljerede anvendelsesbetingelser for
legemidlet.

Efter artikel 8, stk. 3, kan den kompetente myndig-
hed i Danmark i tilfeelde, hvor et dyr er genstand for
import fra eller eksport til et land udenfor EU/E@S, og
hvor dyret er underlagt specifikke, obligatoriske sund-
hedsbestemmelser i det pageeldende tredjeland, tillade
anvendelse af et immunologisk leegemiddel til det pa-
geeldende dyr, selv om leegemidlet ikke er godkendst til
markedsfering i Danmark, hvis leegemidlet er god-
kendt i det pageeldende tredjeland.

I modsetning til de foresldede bestemmelser i
§§ 29-30 indeholder bestemmelsen intet krav om, at
der forinden tilladelsen meddeles skal mdglves en an-
segning,

Efter den foreslaede bestemmelse i§31,stk. 2, skal
Laegemiddelstyrelsen underrette Europa-Kommissio-
nen om tilladelser, der gives i henhold til regler ud-
stedt i medfer af stk. 1, og om &ndringer, suspensio-
ner og tilbagekaldelser af sidanne tilladelser, jf. arti-
kel 1264, stk. 4, i direktivet om lzgemidler til menne-
sker og artikel 8, stk. 1, i direktivet om leegemidler til
dyr. '

Det pahviler efter direktivet Europa-Kommissionen
at oprette et offentligt tilgangeligt register over de la-
gemidler, der godkendes i medfer af bestemmelsen i
artikel 126a i direktivet om legemidler til mennesker.
Registeret gares tilgeengeligt pA Kommissionens web-
sted.

Ti§32

Lovforslagets § 32 implementerer artikel 5, stk. 2
og 3, i direktivet om laegemidler til mennesker. Den
foresléede bestemmelse vil efter sin ordlyd ogsé kun-
ne finde anvendelse pa leegemidler til dyr.

Bestemmelsen i § 32, stk. 1, er montet p4, at Lage-
middelstyrelsen midlertidigt kan tillade udlevering af
et legemiddel pa trods af, at det ikke har en markeds-
feringstilladelse. Bestemmelsen skal i overensstem-
melse med direktivets ordlyd finde anvendelse i til--
felde, hvor der foreligger mistanke om eller bekraf-
telse pa spredning af patogene agenser (substanser,
der er i stand til at fremkalde sygdom), toksiner (gift-
stoffer), kemiske agenser eller nuklear striling,

I modswtning til de foresldede bestemmelser i
§§ 29-30 indeholder bestemmelsen intet krav om, at
der forinden tilladelsen meddeles skal indgives en an-
segning.

Hensynet bag bestemmelsen er at sikre befolknin-
gen adgang til relevante lagemidler i akutte situatio-
ner, uanset om de pagaldende leegemidler er godkendt
i Danmark. Bestemmelsen retter sig iseer imod bioter-
rorisme samt naturligt opstdet pandemi, som f.eks.
SARS og fugleinfluenza. Bestemmelsen er tilteenkt si-
tuationer, hvor der opstér et akut behov for at handle.

Den foreslaede bestemmelse i § 32, stk. 2, giver
mulighed for, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at indehavere af markedsfo-
ringstilladelser, fremstillere og/eller sundhedsperso-
ner ikke palegges ansvar for de konsekvenser, der
métte folge af brugen af et legemiddel uden for dets
godkendte indikationer, eller et legemiddel for hvil-
ket der ikke foreligger en markedsferingstilladelse.

Bestemmelsen kan f.eks. teenkes anvendt i situatio-
ner, hvor det besluttes at udlevere et endnu ikke god-
kendt leegemiddel, som anvendt i en storre patientpo-
pulation viser sig at have bivirkninger, som hverken
den potentielle indehaver af markedsforingstilladel-
sen, fremstilleren eller sundhedspersoner med rette
kunne have forudset pa baggrund af deres faglige vi-
den om det pageldende lzgemiddel.

Endvidere kan bestemmelsen f.eks. ogs4 taenkes an-
vendt i situationer, hvor et legemiddel der er placeret
i.udleveringsgruppe BEGR, og dermed alene mé an-
vendes pé sygehuse, skal anvendes af f.eks. praktise-



