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Grundnotat om Kommissionens forslag til revision af EU-lovgivningen om laegemidler (KOM
(2001) 404 endelig):

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning for sa vidt angar human- og veterinezermedicinske lazegemidler og om oprettelse
af et europeeisk agentur for lzegemiddelvurdering.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerlaegemidler.

Resumé

De tre forslag udger et samlet forslag, der har til formal at ajourfere geeldende feellesskabsregler om
lzegemidler pa baggrund af de erfaringer med de nuvaerende ordninger, der er gjort, siden ordningerne blev
indfgrt den 1. januar 1995.

Den foreslaede revision har til formal at fremme en yderligere harmonisering af laeagemiddellovgivningen.
Regelseettet skal endvidere tage hgjde for tekniske og videnskabelige fremskridt, samtidig med, at
regelseettet "fremtidssikres”, sa det kan tilpasses den fremtidige videnskabelige udvikling og stgrre global
konkurrence.

Hovedmalseetningerne for reguleringen skal fortsat vaere at sikre mennesker og dyr i EU en hgj
sundhedsbeskyttelse gennem adgang til sikre og virksomme lsegemidler af hgj kvalitet. Samtidig skal
forslaget medvirke til virkeligggrelsen af det indre marked for leegemidler og dermed fremme konkurrencen pa
lzegemiddelomradet, herunder fremme den europaeiske medicinalindustris konkurrenceevne.

Revisionsforslaget omfatter farst og fremmest en effektivisering og forenkling af de forskellige systemer for
godkendelse og overvagning af laegemidler. Godkendelsesprocedurerne skal ggres kortere og mere effektive.
Desuden skal overvagningen af bivirkninger og leegemiddelkontrollen skeerpes. De nye opgaver vil samlet
betyde, at EU’s Agentur for Leegemiddelvurdering, EMEA, far en starre rolle i samarbejdet.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremlagde sine forslag til revision af EU-lovgivningen om laegemidler den 26. november 2001.
De 3 forslag udger et samlet reformforslag.

Forordningsforslaget har hjemmel i EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b, og de to
direktivforslag har hjemmel i EF-traktatens artikel 95. Forslagene skal vedtages af Radet med kvalificeret
flertal i faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

Med henholdsvis Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske lsegemidler og



om oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering og med Radets direktiv nr. 75/319/EQF af 20.
maj 1975 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter og Radets direktiv nr. 81/851/EQF af 28.
sept ember 1981 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinaermedicinske
preeparater indfertes fra 1. januar 1995 to procedurer for godkendelse af laegemidler, nemlig henholdsvis den
centrale godkendelsesprocedure og den decentrale godkendelsesprocedure.

Den centrale procedure, der giver adgang til at markedsfere et laegemiddel i hele Feellesskabet, er
obligatorisk for alle lsegemidler, der er udviklet efter saerlige bioteknologiske fremgangsmader. Desuden vil
proceduren efter ansggerens eget valg kunne finde anvendelse i forhold til lazagemidler, der pa anden made
udger en veaesentlig nyskabelse, eller hvortil der knytter sig aspekter af betydelig terapeutisk interesse. T
illadelse til at markedsfore et laegemiddel efter den centrale procedure meddeles af Kommissionen efter en
komitéprocedure pa grundlag af en videnskabelig vurdering foretaget af ekspertkomiteen for humane
lzegemidler eller ekspertkomiteen for veterineere lsegemidler under Det Europeeiske Laegemiddelagentur,
EMEA.

For lzegemidler, der ikke kan godkendes eller ikke sgges godkendt efter den centrale procedure, og som
gnskes markedsfert i mere end én medlemsstat, geelder en procedure for gensidig anerkendelse af
markedsfgringstilladelser udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder (den decentrale procedure).

Efter artikel 71 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 skal Kommissionen udarbejde en rapport om
erfaringerne med de to procedurer for godkendelse af laegemidler inden 6 ar efter forordningens ikrafttreeden
den 1. januar 1995. Kommissionen har efterfglgende valgt at lade rapporten omfatte andre dele af den
feellesskabsretlige laegemiddellovgivning. Kommissionens rapport er offentliggjort den 29. oktober 2001.
(KOM (2001) 606 endelig.)

Kommissionens lovpakke, der er udarbejdet pa grundlag af den naevnte rapport, bestar dels af et
forordningsforslag, der afleser den geeldende forordning, 2309/83 (EQJF), dels af to direktivforslag, hvor det
ene forslag eendrer de gaeldende regler om lsegemidler til humant brug som kodificeret i direktiv 2001/83/EF,
og hvor det andet forslag eendrer de geeldende regler om veterinaere laegemidler som kodificeret i direkti v
2001/82/EF.

De foreslaede eendringer af de geeldende EU-bestemmelser om laegemidler har grundlzeggende til formal
at sikre et fortsat hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed,

at virkeliggere det indre marked for laegemidler

at tilpasse specielt de gaeldende procedureregler til EU’'s kommende udvidelse og

at forenkle og effektivisere de gaeldende regler.

Forslagene indebeerer i hovedtreek:

Den centrale godkendelsesprocedure:

» Procedurens anvendelsesomrade udvides, saledes at den bliver obligatorisk for alle leegemidler, der
indeholder nye aktive stoffer, dvs. stoffer der ikke er indeholdt i noget godkendt lsegemiddel i Feellesskabet.
Det foreslas endvidere tilladt at anvende den centrale procedure for laegemidler, der ikke er "nyskabende" i
egentlig forstand, men hvor det kan veere til gavn for patienterne og samfundet, at leegemidlet tillades m
arkedsfort pa feellesskabsplan pa én gang.

» Der bliver adgang til for ans@geren om markedsfgringstilladelse til saerligt nyskabende lsegemidler at
ansgge om, at behandlingen af ansggningen prioriteres i forhold til behandlingen af andre ansagninger.
Imgdekommes ansggningen nedseettes den frist, der er indremmet Laegemiddelagenturets ekspertudvalg til
at afgive en udtalelse om ansggningen om markedsfgringstilladelse fra 210 dage til 150 dag e.

» Der abnes mulighed for at udstede en midlertidig markedsferingstilladelse for et laegemiddel for et ar, hvor
forelgbige undersggelsesresultater viser, at laegemidlet kan forventes at blive af afggrende sundhedsmaessig
betydning for den bergrte patientgruppe, og hvor der samtidig vurderes at veere et rimeligt forhold mellem
lzegemidlets effekt og dets bivirkninger. De naermere betingelser for udstedelse af mid lertidige
markedsfgringstilladelser skal fastseettes af Kommissionen efter forskriftsproceduren (artikel 5-procedure).



» Forslaget indebaerer, at den komiteprocedure (lll b-procedure), der efter de geeldende regler falges ved
Kommissionens beslutninger om udstedelse af markedsfgringstilladelser sendres til en radgivningsprocedure
(artikel 3-procedure) i de tilfeelde, hvor Kommissionen fglger udtalelsen fra Leegemiddelagenturets
ekspertkomité. | alle andre tilfeelde folges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren). Fristen for med
lemslandenes afgivelse af udtalelser i de naevnte sager nedseettes fra 28 til 15 dage.

Leegemiddelagenturet (EMEA):

» Det foreslas, at hver medlemsstat fremover ikke udpeger to, men et medlem af Laegemiddelagenturets
ekspertudvalg. Det foreslas endvidere, at hver ekspertudvalg selv kan udpege op til yderligere fem
medlemmer.

+ Sammensatningen af bestyrelsen for Leegemiddelagenturet foreslas aendret. Efter de geeldende regler
udpeger hver medlemsstat to medlemmer, to medlemmer udpeges af Europa-Parlamentet og to medlemmer
af Kommissionen. Det foreslas, at bestyrelsen fremover kommer til at besta af fire medlemmer udpeget af
Radet, fire medlemmer udpeget af Kommissionen, fire medlemmer udpeget af Europa-Parlamentet og fire
medlemmer, der repraesenterer patient erne og erhvervslivet, udpeget af Kommissionen. Til bistand for
Laegemiddelagenturets direktar etableres der samtidig et radgivende forum, hvor alle nationale
lzegemiddelmyndigheder er repreesenteret.

» Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for leegemidler til humant brug far mulighed for pa anmodning fra
WHO at udtale sig om sikkerheden, effekten og kvaliteten af laegemidler, der udelukkende er bestemt til
markedsfaring i tredjelande.

Den decentrale godkendelsesprocedure:

Forslaget opretholder principperne i den geeldende ordning med en decentral godkendelsesprocedure for
markedsfaringstilladelser til lzegemidler, der ikke behandles efter den centrale procedure. Den decentrale
procedure bygger pa princippet om gensidig anerkendelse. En medlemsstat kan naegte at acceptere en
markedsfgringstilladelse udstedt af en anden medlemsstat, men skal i sa fald indlede en voldgiftsprocedure,
hvor Kommissionen efter en komitéprocedure og pa grundlag af en udtalelse fra et af Laegemiddelagenturets
ekspertudvalg treeffer afgerelse i tvisten.

Det foreliggende forslag modificerer den decentrale godkendelsesprocedure pa falgende vaesentlige punkter:

+ Fristen for nationale myndigheders behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelse nedszettes
fra 210 til 150 dage

« Kan en medlemsstat ikke acceptere en markedsfgringstilladelse udstedt af en anden medlemsstat eller
et forslag fra en anden medlemsstat til afggrelse af en ansggning indsendt til flere medlemsstater
samtidigt, skal sagen, inden voldgiftsprocedure indledes, forelaegges et nyetableret organ,
Koordineringsgruppen. Koordineringsgruppen, hvortil hvert medlemsland udpeger et medlem, skal
fors@ge at forene de modstridende synspunkter. Lykkes dette ikke, skal sagen overga til
voldgiftsprocedure.

* En medicinalvirksomhed vil ikke la&engere kunne undga, at dets ansggning om markedsfgringstilladelse
bliver genstand for voldgift ved at treekke ans@gningen tilbage fra lande, der har rejst indsigelser mod
ansggningen.

 Forslaget indebeerer, at den komiteprocedure (lll b-procedure), der efter de geeldende regler fglges ved
Kommissionens beslutninger i voldgiftssager aendres til en radgivningsprocedure (artikel 3-procedure) i
de tilfeelde, hvor Kommissionen fglger udtalelsen fra Leegemiddelagenturets ekspertkomité. | alle andre
tilfeelde fglges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren). Fristen for medlemslandenes afgivelse af
udtalel ser i de naevnte sager nedseettes fra 28 til 15 dage.

Markedsfaringstilladelser:

» Kravet om, at en markedsfgringstilladelse skal sgges fornyet hvert femte ar, afskaffes. Samtidig skaerpes
kravene til pligten til indehaveren af markedsfgringstilladelsen til at indberette oplysninger om lzegemidlet,
herunder pligten til at indberette bivirkninger.

« En markedsferingstilladelse bortfalder, hvis laegemidlet ikke reelt har vaeret markedsfart i 2 ar i treek.



+ Medlemsstaterne og Leegemiddelagenturet skal efter anmodning indramme aktindsigt i en udstedt
markedsfagringstilladelse, i det for leegemidlet udarbejdede produktresumé og i den af myndighederne eller
ekspertkomiteen udarbejdede evalueringsrapport med udeladelse af eventuelle fortrolige oplysninger.

* Forslaget indremmer en medlemsstat adgang til at tillade, at levnedsmiddelproducerende dyr behandles
med et laegemiddel, der ikke er godkendt til behandling af den pagaeldende sygdom pa naermere fastsatte
betingelser, herunder at der pa feellesskabsplan er fastsat en greenseveerdi for forekomsten af det stof, dyret
behandles med.

» Den forenklede registreringsprocedure, der gaelder for visse homgopatiske laegemidler udvides til ogsa at
omfatte anvendelse pa levnedsmiddelproducerende dyr, safremt der er fastsat en graenseveerdi i
overensstemmelse med reglerne herom for det pagaeldende stof.

* Veterineere laegemidler, der efter den udstedte markedsferingstilladelse er beregnet til
levnedsmiddelproducerende dyr kan kun udleveres efter dyrlaegerecept. Veterinaere laegemidler, der
indeholder et stof, der har veeret tilladt mindre end 7 ar i feellesskabet, skal endvidere kun kunne udleveres
efter dyrlaegerecept.

Databeskyttelsesperiode:

+ Efter den gaeldende forordning er dokumentationsmateriale (dvs. den videnskabelige dokumentation, der
ligger til grund for vurderingen af et lsegemiddels kvalitet, effekt og sikkerhed) beskyttet i 10 ar for laegemidler,
der godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure. For laegemidler, der godkendes efter den
decentrale godkendelsesprocedure er dokumentationsmaterialet efter direktiverne om henholdsvis
lzegemidler til humant brug og veterin&a elig;re lzegemidler beskyttet i seks ar, idet det enkelte medlemsland
kan bestemme, at materialet skal veere beskyttet i ti ar. Efter forslaget fastseettes beskyttelsesperioden til ti ar
for alle laegemidler.

» Beskyttelsesperioden pa ti ar kan udvides til 11 ar, hvis der efter markedsfgringen af lzegemidlet
godkendes en ny indikation for laegemidlet, som vurderes at have afggrende behandlingsmaessig betydning.

» Med henblik pa at fremme udviklingen af innovative veterinzere laegemidler udvides beskyttelsesperioden
pa 10 ar med 1 ar for hver ny dyreart lazegemidlet omfatter, dog saledes at beskyttelsesperioden ikke kan
overstige 13 ar. Det er en betingelse, at de nye dyrearter omfattes af markedsfagringstilladelsen senest 3 ar
efter dennes udstedelse.

» Efter forslaget skal medlemsstaterne forbyde levnedsmidler fra dyr, der har indgaet i kliniske forsgg, med
mindre medlemsstaten fastsaetter en sikker tilbageholdelsestid for dyret.

Generiske laegemidler (kopipraeparater):

+ Medlemsstaterne kan ikke lovligt forhindre, at en virksomhed, der gnsker at opna godkendelse af en kopi
til et allerede markedsfert lsegemiddel (originalpreeparatet), ivaerksaetter kliniske forseg med laegemidlet,
inden udlgbet af originalpraeparatets patentbeskyttelsesperiode.

Kontrol og inspektion af ravarer:

» Forslaget indebeerer, at myndighederne i en medlemsstat udover at fare kontrol med virksomheder, der
fremstiller l,egemidler, ogsa skal fare kontrol med virksomheder, der fremstiller ravarer til lsegemidler.

Seerlig udlevering af ikke godkendte laegemidler:

» Efter forslaget far en fremstiller af et ikke godkendt lseegemiddel, som skal eller kan godkendes efter den
centrale godkendelsesprocedure, adgang til at udlevere lzegemidlet til seerlige patientgrupper, hvis
lzegemidlet vurderes at have afggrende behandlingsmaessig betydning. Der ma ikke tages betaling for
lzegemidlet, medmindre den nationale lovgivning tillader dette for seerlige tilfaeldes vedkommende. Inden
udlevering p abegyndes, skal fremstilleren underrette Laegemiddelagenturet. Agenturets ekspertudvalg for
lzegemidler til humant brug kan vedtage henstillinger om betingelserne for udleveringen, herunder om de
patientgrupper, lzegemidlet ma udleveres til. Medlemsstaterne skal i den nationale lovgivning sikre, at
ekspertudvalgets henstillinger efterleves.

Reklame for visse receptpligtige leegemidler:



» Forslaget giver virksomheder, der markedsfarer receptpligtige laegemidler mod AIDS, astma og kroniske
bronkie- og lungesygdomme og diabetes, adgang til at informere offentligheden om de pageeldende
lzegemidler, uanset det gaeldende forbud mod reklame for receptpligtige leegemidler. Det er en betingelse for
en sadan information, at medicinindustrien pa nationalt niveau gennemfgrer en ordning med selvjustits, og at
oplysninger ne er i overensstemmelse med de principper for god reklamepraksis, der fastsaettes af
Kommissionen efter en komiteprocedure (artikel 5-procedure). Det er endvidere en betingelse for at give den
omhandlede information, at Leegemiddelagenturet informeres om indholdet af den pataenkte information, og
at denne ikke pabegyndes, hvis agenturet ikke kan acceptere informationen.

2. Neerhedsprincippet mv.
Kommissionen anfgrer bl.a. fglgende:
"De foreslaede foranstaltninger har til formal:
« at harmonisere bestemmelserne om laegemidler i EU yderligere
+ at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure
« at gagre det nemmere og hurtigere at markedsfere innovative og generiske lzegemidler i hele EU
« at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

De sakaldt "nye" licenssystemer, der blev indfgrt i 1995, har bidraget til gennemferelsen af et indre marked
for laeegemidler, men selv om der er gjort fremskridt, har det vist sig, at der er mangler i procedurerne. |
henhold til revisionsrapporten om godkendelsesprocedurerne skal de eksisterende ordninger forbedres og pa
nogle omrader eendres mere gennemgribende. Det erkendes navnlig, at den centraliserede procedure kan
fungere tilfredsstillende, og at det vil vaere nyttigt at udvide dens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre
produkter, bade for at forbedre patienternes adgang til laegemidler og for at skabe stordriftsfordele for
virksomhederne.

Det erkendes, at den decentraliserede procedure er forbundet med betydelige fordele i form af valgfrihed,
men disse fordele begraenses i nogen grad af, at det ikke er lykkedes at fa ordningen til at fungere effektivt pa
grundlag af gensidig anerkendelse mellem et betydeligt antal medlemsstater.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt antals vedkommende er
ikke-F&U-intensive virksomheder, navnlig virksomheder, der koncentrerer sig om deres egne nationale
markeder, og virksomheder, der beskeeftiger sig med fremstilling af generiske udgaver af eksisterende
produkter. De bestdende ordninger opfylder pa nuveerende tidspunkt ikke alle behovene i disse sektorer af
medicinalindustrien.

Det er afggrende for EU, at der fastleegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig vis beskytter
folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel medicinalindustri. Medicinalindustrien er en
strategisk sektor for EU, men der er tegn pa, at den i det forlebne arti er blevet mindre konkurrencedygtig
sammenlignet med USA, og at den vokser mere uregelmaessigt i EU end i USA og Japan. Arsagerne il
denne udvikling er komplekse, m en virksomhedernes effektive konkurrenceevne pavirkes i det mindste til en
vis grad af den lovgivning, der geelder pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i Igbet af det naeste arti bliver en reekke nye lande medlemmer. |
princippet ligger der i udvidelsen det ngdvendige potentiale til en generel forbedring af den europeeiske
industris konkurrenceevne, men det vil vaere et vigtigt skridt i retning af en forbedring af konkurrenceevnen at
fierne de mangler, der er papeget i de eksisterende procedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskveerdigt at opretholde ligevaegten mellem den centraliserede og den decentraliserede
godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - om end ikke i samme omfang - bidraget til udviklingen af
et indre marked for lzegemidler med stor sikkerhed for mennesker og dyr. Ved hjaelp af de nye teknologier
fremstilles der imidlertid avancerede lzegemidler, som bar godkendes centralt.”

Det er regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i overensstemmelse med naerheds- og
proportionalitetsprincippet.



3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Geeldende danske regler

Lov nr. 327 af 26. juni 1975 om leegemidler implementerer geeldende EU-regler om lzegemidler, |f.
lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere aendringer.

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer:

» Radets direktiv 65/65/EQF om tilnaermelse af lovgivning om medicinske specialiteter, som kodificeret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler,

» Radets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om lzegemidler,
som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler,

» Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om
veterinaerlaegemidler, som er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinzerlaegemidler.

+ Radets direktiv 92/28/EQF om reklame for humanmedicinske lsegemidler
EU-lovgivningen om laegemidler er endvidere gennemfgrt i dansk ret ved bl.a.:
» Bekendtgarelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsfgringstilladelse til ls,egemidler

» Bekendtgarelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis
(GDP) for lzegemidler

» Bekendtgarelse nr. 793 af 10. september 2001 om reklame for lzegemidler
» Bekendtgerelse nr. 7 af 8. januar 2002 om meerkning m.m. af lsegemidler.
5. Konsekvenser

Lovgivnhingsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af de to direktiver i deres nuveerende udformning kraever aendring af laegemiddelloven, herunder
af lovens regler om kontrol og inspektion af virksomheder, om udlevering af ikke godkendte lasegemidler og
om reklame. Endvidere skal en raekke administrative forskrifter sendres, herunder bekendtggrelsen om
markedsfaringstilladelser til l,egemidler. En vedtagelse af foror dningen kraever ikke implementering gennem
dansk lovgivning, idet det dog i lsegemiddelloven skal fastseettes, hvilke sanktioner der kan bringes i
anvendelse ved overtraedelse af forskrifterne i forordningen. En vedtagelse af forslaget vil kraeve sendringer i
lzegemiddelloven med tilhgrende bekendtggrelser. Der vil bl.a. blive tale om tilpasninger af lovens
bestemmelser om udstedelse og fornyelse af markedsfgringstilladelser. Omfanget af sendringe r vil afhaenge
af EU-lovgivningens endelige udformning.

@Jkonomiske og administrative konsekvenser.

Forslagene introducerer ikke nye ordninger af administrativ karakter, men justerer og udbygger eksisterende
ordninger.

Opgivelsen af kravet om, at Laegemiddelstyrelsen skal forny en markedsfgringstilladelse for et leegemiddel
hvert 5. ar vil pa leengere sigt mindske styrelsens ressourceforbrug. Samtidig vil kravene til en styrket
lzegemiddelovervagning, herunder krav om hyppigere indberetning af overvagningsdata stille krav om gget



ressourceanvendelse i styrelsen, ligesom styrelsens nye opgave med at kontrollere virksomheder, der
fremstiller r&arin g;varer til lzegemiddelproduktion vil vaere ressourcekraevende.

Det ma forventes, at forslagene vil indebaere, at lsegemidler i videre omfang vil blive godkendt efter den
centrale godkendelsesprocedure. | det omfang dette bliver tilfaeldet vil det indebzere en ressourcebesparelse
for Leegemiddelstyrelsen i forhold til nationale ansggninger. Samtidig ma det forventes, at
Laegemiddelstyrelsen ma anvende flere ressourcer pa et gget antal voldgiftssager efter den decentrale
procedure.

Det ma desuden forventes, at nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for nationale myndigheders behandling
af ansggninger om markedsfgringstilladelse fra 210 til 150 dage vil medfgre ggede udgifter til beredskab og
sagsstyring.

Opgivelsen af kravet om 5 arig fornyelse af en markedsferingstilladelse vil indebaere en administrativ lettelse
for virksomhederne. Samtidig vil kravet til en hyppigere indberetning til myndighederne af overvagningsdata
indebaere en gget administrativ byrde.

Nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for ansggninger om markedsfgringstilladelse vil indebaere
gkonomiske fordele for virksomhederne, idet nye laegemidler vil kunne markedsfgres hurtigere end tidligere.

For mindre virksomheder, der alene markedsferer lsegemidlerne i ganske fa lande, kan det vaere en
gkonomisk ulempe at skulle anvende den centrale godkendelsesprocedure for nye lsegemidler.

Det er imidlertid vanskeligt at foretage et preecist skgn over de samlede gkonomiske og administrative
konsekvenser af forslagene.

Sundhedsbeskyttelsen

Forslaget forventes at indebzere, at afggrende nye behandlingsformer kan komme patienterne til gode pa et
tidligere tidspunkt end i dag. Samtidig skeerpes overvagningen af de markedsfarte lzegemidler. Forslagene
forventes derfor at have en positiv effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark savel som i EU.

6. Haring

Forslaget har bl.a. veeret til hering hos felgende organisationer og institutioner: Amtsradsforeningen,
Amternes Laegemiddelregistreringskontor, BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Den
Almindelige Danske Leegeforening, Den Danske Dyrleegeforening, Det Danske Handelskammer, De
Samvirkende Invalide organisationer (DSI), Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Foreningen af
Parallelimportgrer af laegemidler, Frederiksberg Kommune, Helsebranchens Leverandgrforening, H:S,
Kgbenhavns Kommune, Landbrugsraadet, Lasegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veteringermedicinsk
Industriforening (Vif).

Ikke alle har indsendt hgringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemaerkninger eller kun bemeaerkninger
til enkelte dele af forslaget.

Generelt er der enighed om malsaetningen med, at det fremover ggres nemmere og hurtigere at markedsfere
lzegemidler, herunder nye leegemidler i EU - for at patienter hurtigere kan fa adgang til nye
behandlingsformer. En forudseetning er, at der fortsat sikres en ensartet hgj kvalitet og sikkerhed ved
produkterne.

Ang. den centrale procedure gar Apotekerforeningen og DSI ind for, at proceduren bliver obligatorisk for
produkter med nye aktive stoffer. Farmaceutforeningen, Vif og Lif mener derimod, at producenterne fortsat
bgr have valgfrihed mellem de 2 godkendelsesprocedurer; de 3 foreninger finder det hensigtsmaessigt at
visse af de nye stoffer vurderes centralt, men mener i gvrigt, at der fortsat i udstrakt grad bgr geres brug af
nationa le eksperter ved vurderingen af leegemiddelansagninger.

Apotekerforeningen, Farmaceutforeningen og Lif kan stgtte ordningen med hastebehandling af visse
vaesentlige laegemidler og muligheden for udstedelse af midlertidige et-arige tilladelser. DSI stgtter ordningen
med midlertidige tilladelser.




Ang. den decentrale procedure kan Lif principielt stgtte forslaget om tvungen voldgift i de tilfeelde, hvor en
medlemsstat ikke kan acceptere en godkendelse meddelt af en anden medlemsstat. Vif kan ikke stgtte
forslaget, men finder, at en virksomhed begr have adgang til at treekke en ansggning om
markedsfaringstilladelse tilbage fra lande, der ikke umiddelbart kan acceptere ansggningen.

Ang. markedsfaringstilladelser stotter Lif og Vif, at markedsferingstilladelser far gyldighed uden
tidsbegraensning, men kan ikke statte kravet om aktiv markedsfering inden 2 ar efter en godkendelse, idet
foreningerne ikke finder, at produktionstekniske forhold, forhandlinger med myndigheder m.v. bgr have
indflydelse pa opretholdelsen af en tilladelse. Modsat gnsker Apotekerforeningen ikke tidsb egraensningen
afskaffet, og Farmaceutforeningen kan tilslutte sig bortfald af markedsferingstilladelser, som ikke udnyttes.

Ang. databeskyttelsesperioden kan bade Farmaceutforeningen, Vif og Lif stgtte en harmonisering af
beskyttelsestiden til 10 ar. Lif finder, at en effektiv beskyttelse af dokumentationsmateriale er et vigtigt
incitament  til  udvikling af nye produkter og behandlingsmuligheder. En forlaengelse af
databeskyttelsesperioden fra 6 til 10 ar vil give forskningsbaserede laegemiddelvirksomheder bedre
muligheder for at genindvinde deres forsknin gsinvesteringer. Lif gnsker, at beskyttelsesperioden for en nu
vigtig anvendelse af et godkendt stof udvides fra et til tre ar. Forbrugerradet ensker, at forbrugerne gennem
kopiprodukter far adgang til billigere medicin. Vif finder, at den yderligere databeskyttelse pa et ar, der er
forbundet med udvidelsen af godkendelsen til at omfatte en ny dyreart, ikke bar veere betinget af, at
godkendelsen af den ny dyreart finder sted senest 3 ar efter den oprindelige tilladelse. Vif mener, at
betingelsen ber veere 8 ar.

Ang. specialudlevering kan Apotekerforeningen, DSI, Lif og [.egeforeningen stette, at denne udlevering af leegemidler
for godkendelsen, sker i et formaliseret faelles regi.

7. Tidligere forelaeggelse
Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering pa mgde den 21. september 2001.

Europaudvalget blev orienteret om revisonsforslaget i et samlet notat fra Erhvervsministeriet), som blev
oversendt til udvalget den 13. september 2001. Notatet blev forelagt til brug for RAdsmede (Indre marked,
Forbruger og Turisme) den 27. september 2001, ad dagsordenens punkt 17b. Orienteringen til udvalget blev
givet pa grundlag af forelgbige oplysninger fra Kommissionen, far dens endelige forslag var offentliggjort.



