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1. Resume

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv om oprettelse af en faellesskabs-kodeks for
humanmedicinske laegemidler har til formal at sammenskrive en rekke direktiver pa legemiddelomradet.

2. Indledning

Kommissionen har den 28. juni 1999 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler.

3. Retsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i EF-traktatens artikel 95 (tidl. art. 100 A) og kan vedtages af Radet med kvalificeret flertal
1 fzelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i art. 251 (tidl. art. 189B).

Da der er tale om en kodificering, kan forslaget behandles efter en hurtig arbejdsmetode, jf. aftale mellem institutionerne af
20. december 1994 om en hurtig arbejdsmetode ved officiel kodifikation af lovtekster. Herefter er savel Europa-Parlamentet
som Radet afskaret fra at foretage nogen form for indholdsmassige @ndringer i forslaget. Desuden behandles forslaget i
Europa-Parlamentet kun 1 et udvalg og godkendes ved en forenklet procedure og i Ridet ku n i en gruppe og efter
I/A-punktsprocedure i Coreper.

Det er en forudsztning for anvendelsen af denne procedure, at forslaget ikke indeholder substantielle endringer 1 forhold til
de nugzldende direktiver, der er omfattet af forslaget.

4. Forhold til nzerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet

En kodificering, hvorved en reekke EF-retsakter aflgses af et kodificeringsdirektiv som det foreliggende, kan alene
vedtages pa EU-plan.



5. Formal og indhold

Forslaget indeholder en kodifikation af sterstedelen af direktiverne pa legemiddelomradet. Omfattet af forslaget er direktiv
65/65/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter, 75/318/EQF om tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter vedrorende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersogelser af
medicinske specialiteter, 75/319/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter, 89/342/EQF om udvidelse
af anvendelsesomridet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og om fastsxttelse af supplerende bestemmelser for
immunologiske legemidler i form af vacciner, toksiner, sera og allergener, 89/343/EQF om udvidelse af anvendelsesomradet
for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og fastsxttelse af supplerende bestemmelser for radioaktive legemidler,
89/381/EQF om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og om fastsxttelse af sarlige
bestemmelser for legemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, 92/25/EQF om engrosforhandling af
humanmedicinske legemidler, 92/26/EQF om klassificering i forbindelse med udlevering af humanmedicinske legemidler,
92/27/EQF om etikettering af og indlegssedler til humanmedicinske legemidler, 92/28/EQF om reklame for
humanmedicinske legemidler og 92/73/EQF om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 65/65/EQF og
75/319/EQF og om fastsattelse af supplerende bestemmelser for homeopatiske legemidler - alle med senere zndringer.

Forslaget sammenskriver saledes reglerne vedrorende godkendelse af legemidler, herunder immunologiske legemidler
(vacciner, toksiner, sera og allergener), radioaktive legemidler, blodprodukter og homeopatiske legemidler. Desuden
kodificeres reglerne om engrosforhandling af, klassificering i forbindelse med udlevering af, etikettering af og indlegssedler til
samt reklame for humanmedicinske leegemidler.

Der er i forslaget foretaget tilpasninger af de enkelte artikler i forhold til de nugzldende bestemmelser bl.a. som folge af
oprettelsen af Det Europaziske Agentur for Lagemiddelvurdering (EMEA) ved forordning 2309/93.

Efter forslaget ophzves de navnte direktiver med senere @ndringer og erstattes af dette kodificeringsdirektiv.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger ikke endnu.

7. Geldende danske regler

De nugeldende direktiver er implementeret i dansk ret gennem leegemiddelloven og en reekke heri hjemlede
bekendtgerelser.

8. Konsekvenser



Forslagets gennemforelse kraver ikke andringer i dansk lovgivning.

En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser, ligesom forslaget ikke skonnes at have
okonomiske konsekvenser for kommuner og amtskommuner.

Da forslaget gor EU-reglerne pa legemiddelomradet mere overskuelige, ma det forventes, at kodificeringen vil lette
arbejdet for erhvervslivet.

9. Hering

Forslaget har vaeret sendt 1 hering hos Lagemiddelindustriforeningen, Parallelimporterforeningen af legemidler,
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Dansk Medicinindustri, Foreningen af
Medicingrossister (Megros), AMGROS I/S, Amternes legemiddelregistreringskontor, Amtsradsforeningen, Kebenhavns
Kommune, Frederiksberg Kommune, Forbrugerradet, Danmarks Apotekerforening, Den almindelige danske
Lageforening, Dans k Farmaceutforening og Statens Serum Institut.

Ingen af de horte parter har haft bemearkninger til forslaget.

10. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg,.



