Innst. 49 LL

(2009-2010)

Prop. 26 L (2009-2010)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om end-
ringer i legemiddelloven

Til Stortinget

1. Sammendrag
1.1 Innledning

Regjeringen legger i proposisjonen fram forslag
til lov om endringer i legemiddelloven.

Det foreslas a fjerne begrepet "farmaseytisk spe-
sialpreparat" fra lovens bestemmelser. Som en kon-
sekvens av dette er det foreslatt en presisering av
hvilke legemidler som mé ha markedsferingstillatel-
se for de kan omsettes. Forslaget inneholder ogsé en
bestemmelse om at en markedsferingstillatelse som
fornyes én gang vil ha ubegrenset gyldighet.

Det foreslas videre lovhjemmel til & kreve politi-
attest og gebyr i forbindelse med behandling av sek-
nad om lisens for handel med stoffer som kan brukes
ved ulovlig framstilling av narkotika.

Forslaget er et ledd i gjennomferingen av Euro-
paparlaments- og radsdirektiv 2004/27/EF av
31. mars 2004 om endring av direktiv 2001/83/EF
om innfering av et fellesskapsregelverk for legemid-
ler for mennesker, Europaparlaments- og radsdirek-
tiv 2004/28/EF av 31. mars 2004 om endring av di-
rektiv 2001/82/EF om innfering av et fellesskapsre-
gelverk for veterinerpreparater, og Europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004 av
31. mars 2004 om fastsettelse av fellesskapsfram-
gangsmater for godkjenning og overvéking av lege-
midler for mennesker og dyr og om opprettelse av et
europeisk legemiddelkontor.

Forslaget om endring av legemiddelloven er ogsa
et ledd i gjennomferingen av Kommisjonsforordning

(EF) nr. 1277/2005 av 27. juli 2005 om fastsettelse
av gjennomferingsregler for Europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 273/2004 om utgangsstoffer
for narkotika og for Réadsforordning (EF) nr. 111/
2005 om fastsettelse av regler for overvaking av han-
delen med utgangsstoffer for narkotika mellom Fel-
lesskapet og tredjestater.

1.2 Lovendringer som felge av direktiv 2004/27/
EF, direktiv 2004/28/EF og forordning (EF)
nr. 726/2004

Forslag til lovendringer ble sendt pa hering i april
2005 med heringsfrist i juli samme ar. Fem herings-
instanser har kommentert lovforslaget:

Et farmaseytisk spesialpreparat er i legemiddel-
loven § 7 forste ledd definert som et legemiddel som
bringes i handelen i produsentens originale pakning
og med eget preparatnavn. Etter gjeldende rett skal et
farmaseytisk spesialpreparat ha markedsforingstilla-
telse for det omsettes. Et slikt krav til tillatelse utloser
en omfattende dokumentasjonsplikt vedrerende lege-
midlets kvalitet, sikkerhet og effekt.

Det foreslas & fjerne begrepet "farmasoytisk spe-
sialpreparat” fra lovens bestemmelser fordi de nye di-
rektivene ikke lenger benytter dette begrepet. De le-
gemidler som etter EUs nye regelverk skal ha mar-
kedsferingstillatelse for de kan omsettes, er definert
som "legemidler til mennesker og dyr som er frem-
stilt industrielt eller ved bruk av en industriell pro-
sess". Det foreslds & gjennomfere denne endringen
ogsé i norsk rett.

Videre forslas det a fjerne det generelle unntaket
fra kravet om markedsforingstillatelse for apotek-
fremstilte legemidler i legemiddelloven § 7 annet
ledd. Begrunnelsen er at ordlyden indikerer en videre
unntaksordning enn det som folger direkte av direk-
tivene.



I trdd med EUs nye regelverk foreslas det at en
markedsforingstillatelse som er fornyet én gang, vil
ha ubegrenset gyldighet.

Etter departementets syn vil ikke forslagene som
folger av gjennomforingen av direktiv 2004/27/EF,
direktiv 2004/28/EF og forordning (EF) nr. 726/
2004, medfere skonomiske konsekvenser. Forslaget
om fornyelse av markedsfoeringstillatelser vil inne-
baere at myndighetenes arbeid med markedsforings-
tillatelser blir noe mindre ressurskrevende.

1.3 Lovhjemmel til & kreve politiattest og gebyr i
forbindelse med behandling av saker i hen-
hold til forskrifter gitt med hjemmel i lege-
middelloven § 25 a

Forordning (EF) nr. 273/2004 om utgangsstoffer
for narkotika og forordning (EF) nr. 1277/2005 om
gjennomforelsesbestemmelser til blant annet forord-
ning (EF) nr. 273/2004 stiller krav om politiattest ved
soknad om lisens for handel med stoffer som kan bru-
kes ved ulovlig framstilling av narkotika, og forutset-
ter at det kan kreves gebyr ved registrering eller ved
utstedelse av lisens. Forskrift 17. februar 2006 nr.
263 om stoffer som kan brukes ved ulovlig framstil-
ling av narkotika mv. § 5 annet ledd og forordning
(EF) nr. 273/2004 artikkel 3 nr. 4, har krav om at det
skal tas hensyn til sekerens "rettskaffenhet" i vurde-
ringen av om det skal utstedes lisens. Det er i dag
ikke hjemmel i norsk lov til & kreve politiattest og ge-
byr i disse sakene.

Det ble i mars 2006 sendt pa hering et forslag til
endring i legemiddelloven § 25 a med heringsfrist i
juni 2006. Det ble mottatt ni heringsuttalelser:

Det foreslds & innfore hjemmel til & kreve politi-
attest ved seknad om lisens for handel med stoffer
som kan brukes ved ulovlig framstilling av narkotika,
ved & tilfoye et nytt fjerde ledd til legemiddelloven
§ 25 a.

Forslagene ventes ikke & medfere ekonomiske
eller administrative konsekvenser av betydning.

2. Komiteens tilrading

Komiteen har ingen merknader, viser til pro-
posisjonen og rar Stortinget til & gjore folgende

vedtak til lov
om endringer i legemiddelloven

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler
m.v. gjores folgende endringer:

§ 7 oppheves.
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§ 8 skal lyde:

Folgende legemidler ma ha markedsforingstilla-
telse for de kan omsettes:

a) Legemidler til mennesker og dyr, som er fremstilt
industrielt eller ved bruk av en industriell pro-
sess.

b) Premiks til medisinert for.

Departementet kan i forskrifter gi ncermere reg-
ler om hvilke legemidler som skal ha markedsfo-
ringstillatelse for de kan omsettes.

Markedsforingstillatelse gis pa grunnlag av en
vurdering av preparatets kvalitet, sikkerhet og effekt.

For markedsferingstillatelse gis, skal preparatets
navn, reseptstatus, preparatomtale, merking, pak-
ning, pakningsvedlegg og annet utstyr vere god-
kjent.

Ved klage over avslag pa seknad om markedsfo-
ringstillatelse kan bare lovmessigheten proves.

Departementet kan i forskrifter gi narmere regler
for godkjennelsen av de enkelte ledd i markedsfo-
ringstillatelsen.

§ 9 skal lyde:

Markedsforingstillatelse for et legemiddel gjel-
der for et tidsrom av fem ar og kan fornyes. En mar-
kedsforingstillatelse som er fornyet pa grunnlag av
soknad innsendt etter 1. juli 2006, har ubegrenset
gyldighet. Soknad om fornyet markedsferingstillatel-
se ma foreligge minst seks maneder for markedsfo-
ringstillatelsens utlep. Midlertidig markedsferings-
tillatelse kan gis for kortere tid.

Nar sarlige grunner foreligger, kan markedsfo-
ringstillatelsen gjores betinget av at preparatet bare
skal veere til bruk for visse sykehus eller forskrives av
visse spesialister.

Departementet kan kalle markedsforingstillatel-
sen tilbake dersom:

a) Preparatet ikke lenger anses a fylle kravene til
kvalitet, sikkerhet eller effekt.

b) Spesialpreparatet ikke har den angitte kvalitative
og kvantitative sammensetning.

¢) De bestemmelser som gjelder for legemidler ikke
overholdes.

§ 10 skal lyde:

Kongen gir nermere forskrifter om vilkar for
markedsforingstillatelse, omsetning og kontroll av
legemidler som nevnt i § 8 forste ledd.

Kongen kan i sarlige tilfeller gjore unntak fra
kravene i § 8.

I forskriftene kan fastsettes avgifter for & dekke
utgifter ved seoknad om markedsferingstillatelse,
kontroll og undersekelser mv. av legemidler samt ut-
gifter ved seknad om omklassifisering etter § 2 annet
ledd.
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§ 19 annet ledd annet punktum skal lyde:

I forskriften kan det bl.a. gis regler om tilbakekal-
ling av markedsforingstillatelsen ved brudd pa rekla-
mebestemmelsene og inntas forbud mot visse former
for reklame.

§ 25 a nytt fjerde og femte ledd skal lyde:

Ved soknad om lisens i henhold til forskrifter gitt
i medhold av paragrafen her, skal det fremlegges po-
litiattest for soker og ansvarlig medarbeider. Er so-
keren en juridisk person, gjelder kravet om politiat-
test for virksomhetens daglige leder. Attesten skal

veere en uttommende politiattest begrenset til over-
tredelser av narkotikalovgivningen.

Det kan kreves gebyr for utstedelse av lisens eller
for registrering i henhold til forskrifter gitt i medhold
av paragrafen her. Storrelsen pa gebyret fastsettes
av departementet.

II

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmelsene til
forskjellig tid.

Oslo, 1 helse- og omsorgskomiteen, den 25. november 2009

Bent Heie

leder

Kjersti Toppe

ordferer
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