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centret har derfor ikke fundet, at lovforslaget skal
foreleegges et virksomhedspanel.

6. Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemaessige konsekven- -

SEr.

7. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen administrative konsekven-
ser for borgerne.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets § 1,nr. 1, og § 3 om serlige leegemid-
ler til avanceret terapi gennemferer en ny ndring i
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler i dansk ret.
Zndringen er indsat i laegemiddeldirektivet ved arti-
kel 28, nr. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om lee-
gemidler til avanceret terapi og om @ndring af direk-
tiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004. For-
ordningen finder anvendelse fra- den 30. december
2007. : :

Artikel 28, nr. 2, i veevsforordningen omfatter en
tilfojelse til leegemiddeldirektivet. Som nr. 7 i artikel
3 i leegemiddeldirektivet indseettes en bestemmelse,
hvorefter visse individuelt hospitalsfremstillede leege-
midler til avanceret terapi undtages fra direktivets an-
vendelsesomréade. Ifelge bestemmelsen skal fremstil-
ling af sddanne leegemidler godkendes af medlemssta-
ternes kompetente myndigheder. Desuden skal myn-
dighederne sikre, at nationale krav-til sporbarhed, le-
gemiddelovervagning samt specifikke kvalitetsstan~
darder svarer til de krav, der er fastsat pa feellesskabs-
plan om leegemidler til avanceret terapi, for hvilke der

kreeves godkendelse efter Europa-Parlamentets og -

Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts
2004 om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinzr-
medicinske leegemidler og om oprettelse af et europae-
isk leegemiddelagentur. -

Lovforslaget indeholder ikke yderligere EU-retlige
aspekter.

9. Horte myndigheder 0g organisationer mv.
Lovforslaget har inden fremseettelsen varet i hering
hos falgende myndigheder og organisationer:

Astma-- Allergiforbundet, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivitksomheder i1 Danmark,
Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Farmaceutiske Selskab, Danske Regioner,
Danske Patienter, Dansk Diagnostika og Laboratorie
Forening (DADIF), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceu-
tisk Industri, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Homeo-
patisk Selskab, Dansk Hzematologisk Selskab, Dansk
Industri (Nutraceutisk Industri), Dansk Karkirurgisk
Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knogleme-
dicinsk Selskab, Dansk Medicin Industri, Dansk Me-
dicinsk Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab,
Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Ortopaedisk
Selskab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM);
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Sel-
skab for Klinisk Immunologi, Dansk Selskab for Ob-
stetrik og Gynaekologi, Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed, Dansk Selskab for Plastik- og Rekonstrukti- -
onskirurgi, Dansk Selskab for Sygehusapotekere,
Dansk Sygeplejerdd, Dansk Transplantations Selskab,
Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Danske
Dyrlaegeforening, Den Danske Klub for Centralsteri-
lisering og Sygehushygiejne, Det Biovidenskabelige
Fakultet, Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceuti-
ske Universitet, Diabetesforeningen, Farmakonom-
foreningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, For-
brugerstyrelsen, Fodevareinstituttet, Fodevarestyrel-
sen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industrifor-
eningen for Generisk Laegemidler (IGL), Kreeftens
Bekaempelse, Laeegeforeningen, Laegemiddelstyrelsen,
Legemiddelindustriforeningen (Lif), Megros (For-
eningen af Mediciﬁgrossiéter), Miljeministeriet, Mi-
nisteriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministe-
riet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Parallel-
importerforeningen af leegemidler (PFL), Patientfor-
eningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Statsministe-
riet, Sundhedsstyrelsen, Tandlzgeforeningen, Tand-
leegernes Nye Landsforening, Veterinerinstituttet,
Veterinermedicinsk Industriforening (VIF), Aldre-
mobiliseringen og @konomi- og Erhvervsministeriet

" (Erthvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i

ErhvervsRegulering) (CKR), Konkurrencestyrelsen,
Patent- og Varemarkestyrelsen).



