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fremstilling og indfersel af legemidler fastsat i
medfor af § 40, stk. 3

Indforsel af foderlwgemzdler

§ 48. Laegemlddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om indfersel af foderlaegemldler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet
EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt
og kvalitativt svarer til en af Laegemlddelstyrel-
sen godkendt forblandmg :

Sundhedspersoners adgang til at medbringe
leegemidler

§49. En lxge, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, og som anmodes om assistance
til ulykker og katastrofer her i landet i medfor af
bilaterale aftaler med nabolande eller i medfer af
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be-
grenset omfang medbringe laegemidler fira
hjemlandet til brug for den prahospitale indsats.
Sadanne leegemidler kan medbringes, uanset at
det enkelte leegemiddel ikke er omfattet af en
markedsferingstilladelse i Danmark, nér lege-
midlet er godkendt i det land, hvor leegen er etab-
leret.

§ 50. En dyrlaege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, kan, efter regler fastsat af Leaege-
middelstyrelsen, i begreenset omfang medbringe
laegemidler til dyr til brug for dennes behandling
af dyr her i landet. Sadanne legemidler kan
medbringes, uanset at det enkelte laegemlddel
ikke er omfattet-af en markedsfﬂrmgstllladelse i
Danmark.

Stk. 2. Et legemiddel, der medbringes efter
stk. 1, skal veere godkendt i det land; hvor dyrlz-
gen er etableret, og dets sammensztning skal
kvalitativt og kvantitativt svare til et af Lege-
middelstyrelsen godkendt leegemiddel.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 m4 sera og vacciner
til dyr ikke medbringes.

Kapitel 4
Leegemidlers kvalitet

§ 51. Bt legemiddel, herunder dets emballage,
samt mellemprodukter og ravarer, der anvendes
ved fremstilling af laeegemidlet, skal vare af til-
fredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Dokumentation til fastlaeggelse af kva-
liteten skal omfatte oplysninger om

1) legemidlets kvalitative og kvantitative be-
standdele,

2) fremstillingsmetoden,

3) kontrolmetoder med tilhgrende acceptkrite-
rier (specifikationer), og

4) holdbarhed.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, nevnte metoder
skal beskrives sd detaljeret, at de kan gentages i
kontrolanalyser, der udferes pa Laegemiddelsty-
relsens foranledning.

§ 52. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om laegemidlers kvalitet, herunder om kvali-
teten af leegemidlers emballage, samt kvaliteten
af mellemprodukter og rivarer, der anvendes
ved fremstilling af legemidler. Laegemiddelsty-
relsen kan fastseette sidanne krav til kvaliteten i
form af standarder i en farmakopé eller lignende.

~ Kapitel 5
Bivirkninger ved legemidier

§ 53. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal efter regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren
1) fore fortegnelser over formodede og konsta-
terede bivirkninger,

2) stille fortegnelserne til radighed for Laege-
middelstyrelsen,

3) indberette oplysninger om bivirkninger til
Lagemiddelstyrelsen, og

4) udarbejde og indsende periodiske sikker-
hedsopdateringer til Lesgemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal indberette oplysninger
om formodede og konstaterede bivirkninger til
Det Europziske Lagemiddelagentur og lege-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastswmtte regler om virksomhedernes pligt til at
ride over en serlig bivirkningssagkyndig, her-
under om denne sagkyndiges faglige kundskab
og virksomhedsomrade.

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Lagemiddelstyrelsen kon-
trollerer desuden overholdelsen af kravene til
leegemiddelovervagning i EU-retlige regler om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvigning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler mv.



