84 , F. t. I. om lagemidler

rende leeger, der ikke har den fornedne specialviden
om produktet, men som alene handler p4 baggrund af
instrukser fra specialleegeniveau.

Det folger dog af den foresliede bestemmelse i
§ 32, stk. 3, at der uanset bestemmelsen i stk. 2 fortsat
vil kunne ifaldes ansvar efter reglerne om produktan-
svar.

Til § 33

Den foreslaede bestemmelse i-§ 33 videreforer reg-
leni§ 14a, stk. 1, i den geeldende leegemiddellov, der
palegger Legemiddelstyrelsen opgaver i medfor af
den gensidige anerkendelsesprocedure. Den gensidige
anerkendelsesprocedure er karakteriseret ved, at en
ansegning om markedsferingstilladelse til et leege-
middel forst vurderes og udstedes af et EU-medlems-
land (referenceland); herefter kan leegemidiet tillades
(gensidigt anerkendes) af et eller flere andre med-
lemslande.

Herudover palegges Laegemiddelstyrelsen opgaver
i medfor af den nye decentrale procedure, der er ind-
fort ved EU-lzegemiddelreformen i 2004. Den decen-
trale procedure er karakteriseret ved, at en ansegning

om markedsferingstilladelse til et legemiddel — lige--

som i proceduren om gensidig anerkendelse ~ skal
vurderes af et referenceland. Proceduren adskiller sig
imidlertid fra proceduren om gensidig anerkendelse
ved, at der indferes 2 forhandlingsfaser. Forst indsen-
des ansggning samtidig til alle bererte lande, som her-
efter har mulighed for at vurdere anspgningen. Nér re-

ferencelandet har vurderet ansggningen, skal de be- -

rorte lande igen vurdere og forhandle om ansggnin-
gen.

Den gensidige anerkendelsesprocedure og den de-
centrale procedure er begge reguleret i artikel 28 i di-
rektivet om leegemidler til mennesker og artikel 32 i
direktivet om lesgemidler til dyr.

Til § 34

Lovforslagets § 34, nr. 1-5, videreferer dels hjem-
leni§ 14, stk. 3, i den geeldende leegemiddellov, hvor-
efter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges
til at fastsette regler om de oplysninger, der skal led-
sage en ansegning om markedsferingstilladelse, og
om styrelsens behandling af sidanne ansegninger,
dels hjemlen i § 15, stk. 2 og 3, hvorefter ministeren
bemyndiges til at fastsztte serlige regler vedrerende
tilladelse til markedsfering af naturleegemidler, ho-
mgopatiske leegemidler, vitamin- og mineralprapara-
ter samt radioaktive leegemidler.

Séadanne regler er i dag fastsat i en reekke bekendt-
gorelser om de navnte omrader.

I medfer af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om krav til ansegninger om markedsfe-
ringstilladelse. Det gelder bl.a. krav om, at en anseg-
ning skal indeholde oplysninger om laegemidlets kva-
litet, sikkerhed og virkning samt om dets indvirkning
pa miljeet, jf. lovforslagets § 8. Ved ansegning om
forleengelse af en markedsferingstilladelse kraves op-
daterede oplysninger om leegemidlets kvalitet, sikker-
hed og virkning, som er nedvendige for Leegemiddel-
styrelsens vurdering af ansggningen, herunder oplys-
ning om eventuelle ndringer indfort efter markeds-
feringstilladelsens udstedelse.

Lovforslagets § 34, nr. 1, vil ligesom efter gelden-
de legemiddellov blive anvendt til udstedelse af swr-
lige regler for parallelimport af lafegemxdler og data-
eksklusivitet.

Ved parallelimport af leegemidler forsts, at et la-
gemiddel, som allerede er godkendt ved en markeds-
feringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen, im-
porteres til Danmark uden om de salgskanaler, der er
aftalt af rettighedsindehaveren. Som betingelse for at
Lagemiddelstyrelsen kan udstede markedsforingstil-
ladelse til et parallelimporteret leegemiddel gelder
bl.a., at der ikke mé vere forskelle af terapeutisk be-
tydning mellem det parallelimporterede og det direkte
forhandlede lzgemiddel. '

Dataeksklusivitet, som omhandlet i artikel 10 i di-
rektivet om legemidler til mennesker og artikel 13 i
direktivet om legemidler til dyr, vil som hidtil blive
implementeret i en bekendtgerelse udstedt i medfor af
den foreslaede § 34, nr. 1 og 5, som svarer til § 14,
stk. 3, i den geeldende lazgemiddeliov.

Efter de to direktiver gelder en datacksklusivitets-
periode pa 8 ar samt en markedseksklusivitetsperiode
pa yderligere 2 &r. En anseger til en markedsferings-
tilladelse til et generisk leegemiddel kan siledes forst
efter udlebet af de 8 ar ansege om godkendelse af det
generiske leegemiddel. Nar det generiske leegemiddel
har opnéet en markedsforingstilladelse, ma det ikke
markedsfores, for den 10-arige periode fra den oprin-
delige markedsferingstilladelse er udlgbet. Ved gene-
risk lazgemiddel forstds et laegemiddel, som har sam-
me kvalitative og kvantitative sammensetning af ak-
tive stoffer og samme legemiddelform som referen-
celzegemidlet, og hvis biowkvivalens med reference-
leegemidlet er pavist ved relevante biotilgengelig-
hedsundersegelser. Et generisk leegemiddel anseges
godkendt med henvisning til dokumentation indsendt
i forbindelse med ansegning om godkendelse af refe-
renceleegemidlet. Ved referencelzegemiddel forstas et
lzegemiddel, som er godkendt p& grundlag af fuld do-



