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Pa vegne af Industriforeningen af Generiske laegemidler (IGL) skal jeg meddele, at vi
ikke har kommentarer til udkastet til lovforslag om aendring af leegemiddelloven m.v.
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Dechra Veterinary Products A/S

Intervet Danmark A/S
Merial Norden A/S

Novartis Healthcare A/S
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Virbec Danmark A/S

Vedrerende horing over udkast til lovforslag om 2ndring af lsegemiddelloven m.v.
(ministeriets sagnr. 11 11031). '

Det skal indledningsvis bemarkes, at VIF anser det for positivt, at ministeriet har taget
initiativ til eendring af lovgivningen, siledes at Legemiddelstyrelsen fremover skal give
tilladelse til udlevering af sera, vacciner mv. til dyr, og at forhandlingen af alle ikke-
godkendte laegemidler skal ske fra apoteker og forhandlere af legemidler til
produktionsdyr. VIF anser det ligeledes for positivt, at forhandlingen af godkendte sera
og vacciner efter forslaget fremover udelukkende kan ske fra apoteker og godkendte
forhandlere — i almindelig konkurrence og pa lige vilkar.

VIF har i gvrigt felgende kommentarer til forslaget:

e Man ber i forbindelse med implementeringen af de endrede regler om ydelse af
tilladelse til udlevering og forhandling af ikke-godkendte sera og vacciner fastsztte
procedurer, som sikrer den ngdvendige forsyning af vacciner til alle berorte
besxtninger i tilfaelde af epidemier. Hidtil har Veterinarinstituttet veret garant for,
at samtlige bererte regioner far leveret de nedvendige vaccinedoser, og at en region
ikke kan hamstre vacciner til skade for andre.

e Det er ogsa vigtigt, at man fastiegger procedurer, som sikrer, at
Lazgemiddelstyrelsen - i tilfzelde af udbrud af en hidtil ikke-eksisterende sygdom i
Danmark, som skal bremses ved vaccination - kan behandle ansogninger om
udleveringstilladelse uden unadig forsinkelse.

e Ifolge forslaget indfores en administrationsafgift pd omsztningen af alle leegemidler
til produktionsdyr til finansiering af omkostninger ved Lagemiddelstyrelsens
behandling af ansegninger om udleveringstilladelser vedrerende sera, vacciner m.v.
til dyr.

VIF mener, det er urimeligt, at omkostninger vedrerende behandling af
udleveringstilladelser til sera/vacciner skal belaste forhandlingen af andre
lezgemidler til dyr. Gennemforelse af forslaget vil eksempelvis indebere, at en
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landmand ved keb af legemidler til sin besétning bidrager til ﬁnénsien'ng af
udleveringstilladelser til sera og vacciner til hobbydyr.

VIF vil i stedet foresl4, at der til finansieringen af ordningen opkraeves et gebyr for
behandling af den enkelte ansegning om udleveringstilladelse. Herved sikres det, at
kun de, der fir gavn af udleveringstilladelsen, betaler for den. Man sikrer ogsd, at
der i hojere grad kun bliver opkreevet gebyrer svarende til de reelle omkostninger
forbundet med behandlingen af ansegningerne.

Hvis det vurderes, at VIE's forslag indeberer, at gebyret for behandling af den
enkelte ansegning bliver for hajt, vil VIF foresla, at man deler omkostningerne
forbundet med udstedelse af udleveringstilladelser, saledes at en del finansieres som
en administrationsafgift ps omsetningen af ikke-godkendte sera/vacciner, og en del
finansieres ved opkravning af et gebyr for behandling af den enkelte ansogning om

udleveringstilladelse.
o e Vedrerende forslagets punkt 8. Zndring af legemiddellovens § 25. Det ber
A e preciseres i bemeerkningerne til forslaget eller pa anden vis, hvad man forstar ved
L \ (9 l ordet ’straks”. Man kan eventuelt fastsztte en frist pd samme méide, som det gores i

forbindelse med rapportering af alvorlige bivirkninger.
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