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dehavere af en sadan tilladelse og apoteker har séledes
pligt til at fare optegnelser over al aktivitet i forbindel-
se med legemidler, herunder priser, ydede rabatter
my. o »

Til§ 44 :

Efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 80, stk. 1, i direktivet om lee-
gemidler til dyr skal medlemslandenes kompetente
myndigheder sikre, at forskrifterne vedrerende laege-

“midler overholdes. Dette skal ifalge bestemmelserne
ske ved gentagne, om nedvendigt vanmeldte, inspek-
tionsbespg: Inspektionsbespgene skal foretages af re-
praesentanter for de kompetente myndigheder og kan
ogsa gennemfores pd anmodning af en anden med-
lemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europzei-
ske Laegemiddelagentur.

Finder myndigheden det nedvendigt at aﬂaegge et

uanmeldt inspektionsbesog hos en fremstiller af akti-

ve stoffer eller hos indehaveren af en markedsferings-
tilladelse, kraever dette dog ifelge direktivbestemmel-
serne en begrundet formodning om, at principperne
for god fremstillingspraksis for leegemidler og/eller
aktive stoffer, overtraedes.

Medlemslandenes kompetente myndigheder kan
ogsé afleegge inspektionsbesgg hos en fremstiller af
révarer (aktive stoffer og/eller hjeelpestoffer) efter an-
modning fra denne.

De foreslaede bestemmelser i § 44, stk. 1 og 2, sva-
rer med en raekke formuleringsmeessige aendringer i
stk. I indholdsmaessigt til geeldende lovs § 9, stk. 1 og
2. Endvidere er Leegemiddelstyrelsens adgang til at
kontrollere virksomheder i medfer af bestemmelsen
ikke leengere begraenset til de virksomheder, der har
en tilladelse efter geeldende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. - nu
lovforslagets § 39, stk. 1 - idet Laegemiddelstyrelsen
efter forslaget ogsé skal kontrollere virksomheder, der
har tilladelse til hindtering af mellemprodukter efter
lovforslagets § 39, stk.-2.

- Leegemiddelstyrelsens kontrol omfatter overholdel-
se af geldende krav til leegemidlers og mellempro-
dukters indhold, kvalitet, fremstilling og de andre for-
mer for hindtering, soni er omfattet af § 39, stk. 1 og
2. Udtrykket anden héndtering anvendes dermed som
en samlebetegnelse for de aktiviteter, der — udover
fremstilling — kreever Leegemiddelstyrelsens tilladelse
efter § 39, stk. 1 og 2, og som er omfattet af styrelsens
kontrol. Kontrol af leegemidlers og mellemprodukters
indhold omfatter ogsa kontrol af produkternes sam-
nienseetning.

Efter forslagets § 44, stk. 2 vil Laegenuddelstyrel-
sen fremover kunne afleegge inspektionsbesgg hos sé-

vel indehavere af tilladelser efter lovforslagets § 39,
stk. 1 og 2, som indehavere af markedsforingstilladel-
ser og fremstillere af aktive stoffer og hjelpestoffer

_(ravarer), der anvendes ved fremstilling af leegemid-

ler. Dette er blandt andet nedvendigt for, at Laegemid-
delstyrelsen kan kontrollere de ravarer, som efter reg-
ler udstedt i medfer af forslagets § 40, stk. 3, 2. led.,
skal fremstilles efter principper for god fremstillings-
praksis af rdvarer. At Leegemiddelstyrelsen samtidig
skal have adgang til indehavere af markedsferingstil-
ladelser skyldes, at styrelsen hermed fér adgang til at
kontrollere hele legemidlets fremstillingskeede, her-
under kontrollere at fremstillingen sker i overens-
stemmelse med betingelserne i markedsferingstilla-
delsen. v

Forslagets § 44, stk. 3, dbner mulighed for, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan afleegge inspektionsbeseg efter
anmodning fra et andet EU/E@S-land, Europa-Kom-
missionen eller Det Europaiske Lasgemiddelagentur.

Med lovforslagets § 44, stk. 4, preeciseres det i
overensstemmelse med de ovenfor anferte direktivbe-
stemmelser, at adgangen til at afleegge inspektionsbe-
seg hos indehavere af markedsferingstilladelser og
fremstillere af rdvarer i medfer af den foresliede be-
stemmelse i § 44, stk. 2, er begreenset til de tilfzlde,
hvor Leegemiddelstyrelsen har konkrete holdepunkter
for at antage, at reglerne for fremstilling af leegemidler
og ravarer udstedt efter § 40, stk. 3, overtrazdes pa vae-
sentlige punkter (begrundet formodning). En sadan
antagelse kan.for eksempel baseres pa Lagemiddel-
styrelsens kontrol af lazgemidler og/eller laegemiddel-
fremstillende virksomheder eller indberetninger fra
laegem1ddelmynd1gheder i andre lande.

I forslagets § 44, stk. 5, fastseettes, at Laegennddel—
styrelsen ogsa efter anmodning kan afleegge inspekti-
onsbeseg hos fremstillere af ravarer. Der eksisterer al-
lerede i dag en praksis, hvorefter Laegemiddelstyrel-
sen, mod betaling, inspicerer ravarefremstillere for
overholdelse af god fremstillingspraksis for rivarer.
Det kan f.eks. veere relevant, hvis rivarefremstilleren
skal afseette sine ravarer til en fremstiller, der ensker,
at révaren skal leve op til god fremstillingspraksis for
ravarer.

Til§45

Forslagets § 45 er en uaendret videreforelse af gael-
dende lovs § 5, stk. 4, idet »Fodevaredirektoratet«
dog er sendret til »Fadevarestyrelsen.

Foderlaegemidler til dyr og fisk kan forhandles uden
for apotek gennem virksomheder, der har Laegemid-
delstyrelsens tilladelse hertil. Disse foderleegemidler
ma kun udleveres pa grundlag af en bestilling fra en



