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af, om den eller de indberettede bivirkninger har en
reel sammenhang med de legemidler, der anfores i
indberetningsskemaet. En samlet vurdering af de ind-
berettede bivirkninger foretages i forbindelse med be-
handlingen af de periodiske sikkerhedsopdaterings-
rapporter for indehavere af markedsferingstilladelser.

Til kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

Til § 57

) Lovforslagets § 57 svarer til § 6, stk. 2, i den gxl-

~dende leegemiddellov. Dog er udtrykket »etiketter«
erstattet med »meerkning« i overensstemmelse med
sprogbrugen i lovforslaget i ovrigt.

Kravene stilles til indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og andre personer eller virksomheder, der
bringer et legemiddel pi markedet, herunder bla.
apotekere og sygehusapotekere, der fremstiller magi-
strelle leegemidler og udleverer laegemldler pa bag-
grund af en udleveringstilladelse, samt parallehmpor-

_ torer. )
Direktivet om laegemidler til mennesker indeholder
~ en rakke nye krav til udarbejdelsen og udformningen
af leegemiddelpakninger samt indlaegssedler, herun-
der at lzgemidlets navn skal findes i blindskrift pa
yderpakningen, og at indlegssedler skal udarbejdes
efter neermere fastsatte procedurer, der involverer pa-

tientrepraesentanter. Implementeringen af disse zn--

dringer vil ske i bekendtgerelse om mearkning af le-
gemidler mm. Indlegssedler for lzegemidler til men-
nesker skal i evrigt udarbejdes i overensstemmelse
med guidelines pa fellesskabsniveau.

For legemidler fremstillet pa sygehus (SAD-pree-
parater) geelder normalt mere lempelige krav til ind-
leegssedlernes udformning. -

Hensynet til brugerne har afgerende betydning for

Legemiddelstyrelsens vurdering af indlaegssedler. -
Lagemiddelstyrelsen har bl.a. iveerksat et harmonise- -

ringsprojekt, der skal sikre harmomsermg af indlegs-
sedler for synonyme laegemidler.

Til § 58

Lovforslagets § 58 videreforer i hovedirzek de gel-
dende regler i laegemiddellovens § 6, stk. 1, og § 18,
idet det dog er preciseret, at sernavnet ikke ma kunne
forveksles med fellesnavnet, og at indehaveren af
markedsferingstilladelsen i stedet for sernavnet kan
vaelge at benytte enten en videnskabelig betegnelse i
forbindelse med et varemerke eller navnet pa indeha-
veren af markedsferingstilladelsen.

Ved s&rnavn forstas et navn, som er udvalgt af an-
spgeren til en markedsforingstilladelse til at betegne
det ansggte legemiddel. Der vil typisk veere tale om et
»fantasinavng, som er ansggerens pafund. Et swrnavn
kan undergives varemarkebeskyttelse, hvis det i gv-
rigt opfylder betingelserne derfor (i modszatning til et
feellesnavn, der ikke kan varemarkebeskyttes).

Ved fellesnavn forstas det af Verdenssundhedsor-
ganisationen anbefalede internationale fallesnavn el-
ler, safremt et sddant ikke findes, det gangse felles-
navn.

Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 1 0g 2, im-
plementerer artikel 1, nr. 20, i direktivet om legemid-
ler til mennesker og artikel 1, nr. 22, i direktivet om
legemidler til dyr og' vedrorer lzgemidlers navne.
Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 3, videreforer
§ 6, stk. 1, i den geldende legemiddellov. Den geel-
dende bestemmelse i § 6, stk. 3, hvorefter det fastsatte
feellesnavn skal angives let leseligt og med mindst
halvt sa store typer, som anvendes til angivelse af lz-
gemidlets eventuelle sernavn, v1l blive viderefert i en
bekendtgerelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 58, stk. 4, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsatte
nzrmere regler om navngivning af parallelimportere-
de legemidler.

* I'beteenkning nr. 1444 Medicintilskud og rigtig an-
vendelse af leegemidler fia maj 2004 anferte Udvalget .
om Medicintilskud, at det er udvalgets opfattelse, at
der vil kunne vare savel sundhedsmessige som eko-
nomiske fordele forbundet med at pélegge parallel-
importerer af legemidler at markedsfore de parallel-
importerede produkter under det samme navn som de
direkte importorer markedsforer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark. P4 denne baggrund opfordre-
de udvalget til, at det under inddragelse af de direkte
bererte parter inden for rammerne af EU-retten — her-
under navnlig under hensyntagen til parternes mulig-
heder for. at afgive udtalelser under en kommende
Kommissionsprocedure — underseges, hvorvidt det er
muligt at péleegge parallelimporterer at markedsfere
deres produkter under det samme navn, som de direk-
te importerer markedsferer de tilsvarende produkter
under i Danmark.

Med den foresldede bestemmelse i § 58, stk. 4, gi-
ves indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til pa
baggrund en nermere vurdering af spergsmalet .at
fastsette regler om navngivning af parallelimportere-
de lasgemidler i overensstemmelse med medicintil-
skudsudvalgets overvejelser herom. )

Eventuelle regler i henhold til bestemmelsen vil bli-
ve notificeret for Europa-Kommissionen i medfer af



