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Til § 40
Lovforslagets § 40, stk. 1, nr. 1 og 2, giver inden-

rigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fastsatte
krav til ansegninger om tilladelse til at héndtere lge-
midler og/eller mellemprodukter efter forslagets § 39,
stk. 1 og 2, samt fastsaette regler for Lagemiddelsty-
relsens behandling af ansegningerne svarende til ad-
gangen efter gaeldende lovs § 14, stk. 3, om krav til
ansegninger om markedsferingstilladelse, som vide-
refores i lovforslagets § 34, nr. 1 og 5.

Forslagets § 40, stk. 2, svarer til den geeldende be-
stemmelse i § 8, stk. 3, 1. pkt., hvorefter Leegemiddel-
styrelsen kan beslutte at opstille betingelser for og
tidsbegraense en tilladelse efter § 8, stk. 1. Med forsla-
get indferes en sondring mellem betingelser, der refe-
rer til de generelle anspgningsbetingelser, og vilkér,
der henviser til de specifikke krav, der maétte blive
fastsat for den enkelte tilladelse. Endvidere prasciseres
det, at Leegemiddelstyrelsen som et vilkér kan tidsbe-
greense en tilladelse. ‘

Den foreslaede bestemmelse i § 40, stk. 3, 1. led, er
udformet saledes, at den svarer til gaeldende lovs § 8,
stk. 2, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan fastsette
faglige og tekniske krav til virksomheder og personer
med tilladelse til at handtere lazgemidler.

Efter artikel 46, litra f), i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 50, litra f), i direktivet om lee-
gemidler til dyr er indehaveren af en tilladelse til at
fremstille leegemidler eller indfere leegemidler fra et
tredjeland forpligtet til kun at anvende aktive stoffer,
der er fremstillet i overensstemmelse med principper-
ne for god fremstillingspraksis for ravarer, ved frem-
stilling af leegemidler til mennesker eller dyr. Disse

-principper vedtages ifolge artikel 47 i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 51 i direktivet om
leegemidler til dyr i form af udferlige retningslinjer.
Principperne for god fremstillingspraksis af rivarer
skal desuden geelde for visse hjelpestoffer, der anven-
des ved fremstilling af laegemidler til mennesker, og
for hvilke en liste og de seerlige anvendelsesbetingel-
ser fastsettes af Kommissionen i form af et direktiv,
der vedtages efter forskriftsproceduren i Rédets afge-
relse 1999/468/EF.

Ved fremstilling af aktive stoffer, dér anvendes som
ravarer, forstds ifelge direktiverne fuldsteendig eller
delvis fremstilling eller indfarsel fra et tredjeland af
aktive stoffer, der anvendes som ravare, samt de for-
skellige processer i forbindelse med opdeling, indpak-
ning og praesentation forud for dets anvendelse i et lz-
gemiddel, herunder ompakning og nyetlkettermg
foretaget af en engrosdistributer.

Lovforslagets § 40, stk. 3, 2. led, giver hjemmel til,
at Legemiddelstyrelsen ved udstedelsen af en be-
kendtgerelse kan implementere kravet i direktiverne
om, at alle aktive stoffer, der anvendes ved fremstil-
ling af laegemidler, skal fremstilles i overensstemmel-
se med principper for god fremstillingspraksis for ré-
varer. Forslaget indeholder desuden hjemmel til, at
Laegemiddelstyrelsen kan implementere Kommissio-
nens kommende direktiv om hvilke af de hjeelpestof-
fer, der anvendes ved fremstilling af leegemidler til
mennesker, der skal fremstilles efter principperne om
god fremstillingspraksis for ravarer. Europa-Kommis-
sionen vil udarbejde en liste over de hjeelpestoffer, der
vil veere omfattet af kravene.

Europa-Kommissionen vil ligeledes udarbejde ret-
ningslinjer om principper for god fremstillingspraksis
for aktive stoffer. Leegemiddelstyrelsens regulering af
kravene om god fremstillingspraksis for révarer vil
ske i bekendtgerelsesform.

Ved udstedelse afnye regler i medfer af § 40, stk. 3,
vil man veere opmerksom pé, at der ikke opstar over-
gangsproblemer for virksomhederne i relation til
grundlovens § 73 om ekspropriation.

Lovforslagets § 40, stk. 4, preeciserer Leegemiddel-
styrelsens adgang efter geeldende lovs § 8, stk. 2, til at
videregive oplysninger om de tilladelser, der udstedes
efter lovens § 8, stk. 1, og om sin kontrol af virksom-
hederne til myndigheder og organisationer i andre lan-
de. Efter forslagets § 40, stk. 4, vil Leegemiddelstyrel-
sen til Kommissionen, Det Europaeiske Laeegemiddela-
gentur og legemiddelmyndighederne i de evrige
EU/E@S-lande kunne videregive oplysninger om de i
stk. 1 og stk. 2 naevnte tilladelser, herunder om de vil-
kar der.métte veere knyttet til den enkelte tilladelse og
om suspension eller tilbagekaldelse aftilladelsen efter
forslagets § 41, samt om styrelsens kontrol af de be-
rorte virksomheder efter forslagets § 44.

Ifolge artikel 40, stk. 4, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 44, stk. 4, i direktivet om la-
gemidler-til dyr er medlemslandene forpligtet til at
sende en genpart af de fremstillings- og indferselstil-
ladelser, som udstedes af deres kompetente myndig-
heder, til Det Europeeiske Laegemiddelagentur. Oplys-
ningerne indfares i en fellesskabsdatabase, som ad-
ministreres af agenturet.

Endvidere skal medlemslandene efter artikel 122,
stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker og ar-
tikel 90 i direktivet om leegemidler til dyr serge for, at
der udveksles relevante oplysninger mellem de kom-
petente myndigheder med henblik pa at sikre, at de be-
tingelser, som ligger til grund for udstedelsen af en til-
ladelse til fremstilling, indfersel eller engrosforhand-



