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F. t. 1. om laegemidler

dyrlege, jf. ogsd bemerkningerne til lovforslagets
§ 60, stk. 3.

Dyrleger er undergivet tilsyn af Fodevarestyrelsen.
Tilsynet, der udferes af kredsdyrlaegen pa Fodevare-
styrelsens vegne, omfatter bl.a. tilsyn med dyrleger-
nes ordination af leegemidler.

Formélet med bestemmelsen er at give Fedevare-
styrelsens reprasentanter adgang til de virksomheder,
der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhand-
le foderlegemidler efter forslagets § 39, stk. 1, med
henblik p4 at kontrollere dyrlegers ordination heraf.

Adgangen for Fadevarestyrelsens repraesentanter til
at aflegge kontrolbesgg pa apoteker med henblik pé
kontrol af dyrlagerecepter er reguleret i apotekerlo-
vens § 65, stk. 5.

Til § 46

Den geldende bestemmelse i legemiddellovens
§ 7, stk. 1, indeholder en udtemmende opregning af
de begrundelser, hvormed Laegemiddelstyrelsen kan
forbyde forhandling og udlevering af et leegemiddel
samt pileegge fabrikanter eller importerer at tilbage-
kalde restlagre af et leegemiddel. Bestemmelsen har
primzrt veere anvendt i de tilfeelde, hvor det har veeret
nedvendigt at forbyde forhandling eller udlevering af
et enkelt parti (batch) af et leegemiddel i forbindelse
med f.eks. produktionsfejl, eller hvor det har veret
ngdvendigt at tilbagekalde samtlige partier af et be-
stemt leegemiddel fra distributionsleddet i forbindelse
med suspension - eller tilbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel.

Efter artikel 117, stk. 1, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 84, stk. 1, i direktivet om lae-
gemidler til dyr skal medlemslandene sikre, at udleve-
ring af et leegemiddel forbydes og traskkes tilbage fra
markedet, hvis det vurderes, at lagemidlet er skade-
ligt, at dets terapeutiske virkninger mangler, at forhol-
det mellem fordele og risici er ugunstigt, at leegemid-
let ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensatning, eller at kontrollen med leegemidlet
og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke har
fundet sted. Udleveringen kan endvidere forbydes,
hvis andre krav eller forpligtelser i forbindelse med
udstedelse af fremstillingstilladelsen ikke er blevet
opfyldt.

Forslagets § 46, stk. 1, er udformet saledes, at
stk. 1, nr. 1-4, gengiver de begrundelser, hvormed
medlemslandenes kompetente myndigheder kan for-
byde udlevering og trakke et leegemiddel tilbage fra
markedet efter de ovenneevnte bestemmelser i direkti-
vet om leegemidler til mennesker og direktivet om lae-
gemidler til dyr. § 46, stk. 1, nr. 5-7, videreforer gel-

dende lovs § 7, stk. 1, nr. 1, og nr. 6-7. Endeligt prac-
ciseres det, at adgangen til at udstede pabud om tilba-~
gekaldelse af restlagre kan rettes mod enhver. Efter
den geeldende bestemmelse kan et sidant pébud alene
rettes mod fremstillere og importerer.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 2, viderefo-
rer § 7, stk. 2, i den geldende leegemiddellov. Be-
stemmelsen gennemfarer den del af artikel 123 i di-
rektivet om leegemidler til mennesker, hvorefter med-
lemslandene har pligt til at underrette Det Europeaiske
Lagemiddelagentur om afgerelser om at forbyde ud-
levering af et legemiddel og om at treekke et leegemid-
del tilbage fra markedet sammen med en begrundelse
herfor. Underretningspligten geelder alle laegemidler,
uanset hvilken procedure leegemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 3. giver in-
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsaette
regler om Leegemiddelstyrelsens behandling af sager
efter stk. 1 og videreforer den del af galdende lovs
§ 14, stk. 3, hvorefter indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastseette regler om behandling af sager efter
geldende lovs § 7.

» Til § 47

Efter artikel 118, stk. 2, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 85, stk. 2, i direktivet om lee-
gemidler til dyr kan medlemslandene som supplement
til en beslutning om at forbyde udleveringen af et lee-
gemiddel og kraeve det trukket tilbage fra markedet
beslutte at suspendere fremstillingen af leegemidlet el-
ler indferslen heraf fra et tredjeland.

Med henblik pa at implementere de naevnte direk-
tivbestemmelser indferes med den foresldede bestem-
melse i § 47 en hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen
kan udstede pdbud om, at fremstillingen af et laege-
middel eller indferslen heraf fra et tredjeland skal op-
hare.

Bestemmelsen forventes primeert anvendst i tilfeelde,
hvor forholdene vedrerende fremstillingen af et leege-
middel indebeerer en risiko for produktet eller et andet
produkt, der fremstilles pd den samme lokalitet, eller
hvor indferslen af et leegemiddel skonnes at indebzere
en fare.

Til § 48
Lovforslagets § 48 videreforer § 12, stk. 2, 1 den
geeldende leegemiddellov. Dog er udtrykket »en af de
ovrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen
om Det Europeiske @konomiske Samarbejdsomra-
de« endret til »et andet EU/E@S-land« i overensstem-
melse med sprogbrugen i lovforslaget i ovrigt.



