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F. t. 1. om laegemidler

for tilbageholdelsestiden, enten seger Lzgemiddel-
styrelsen om tilladelse til eendring eller traekker leege-
midlet tilbage. - ,

§ 50, stk. 3, hvorefter dyrleeger etableret i et andet
EU/E@S-land ikke ma medbringe sera og vacciner til
behandling af dyr i Danmark.

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre, at

der ikke anvendes medbragte sera og vacciner, som-

ikke m4 indg3 i behandlingen af dyr, herunder navnlig
fodevareproducerende dyr, i Danmark, hvilket kunne
medfare en risiko for fodevaresikkerheden.

§ 54, hvorefier indehaveren af en markedsforings-
tilladelse forpligtes til at underrette Leegemiddelsty-
relsen forudgdende eller samtidig med offentliggerel-
se af nye oplysninger stammende fra bivirkningsover-

“ vagningen af betydning for afvejningen af forholdet
mellem fordele og risici ved legemidlet.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen modtager sddanne oplysninger
og dermed har mulighed for om nedvendigt at foreta-
ge eventuelle fornadne skridt til udsendelse af infor-
mation, herunder eventuelt advarsel mod anvendelse
el.lign., eller tilbagekaldelse af leegemidlet.

§ 58, stk. 1, hvorefter et leegemiddel med markeds-
foringstilladelse kun mé forhandles og udleveres un-
der et navn, som Lagemiddelstyrelsen har godkendt.

Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre over-
holdelse af de krav til lssgemiddelnavnes udformning,
som folger af lovforslagets § 58, stk. 2, herunder at
navnet ikke mé veare vildledende med hensyn til lege-
midlets sammensztning, virkning eller egenskaber og
ikke ma vere egnet til at fremkalde forvekslinger med
andre leegemidler.

§ 59, stk. 1, der palegger den, der bringer et lege-
middel p& markedet, at indsende den til enhver tid
galdende indlegsseddel til Leegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen modtager den aktuelle indlegs-
seddel for alle leegemidler med henblik pé offentlig-
gorelse heraf efter lovforslagets § 72. Offentliggerel-
sen af samtlige indleegssedler er et vaesentligt led i en
forbedret information til borgerne, som bl.a. har til
formal at sikre adgang til aktuel og fyldestgerende in-
formation om bivirkninger ved leegemidler.

62, stk. 2, hvorefter Legemiddelstyrelsen i szrlige
tilfzelde kan bestemme, at der skal vere nermere an-
givne begreensninger i forbindelse med ordination og
udlevering af et legemiddel, der har tilknyttet et risi-
kostyringsprogram.

Bestemruelsen foreslis strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af de serlige krav til hindtering af legemid-
ler, hvis egenskaber har nedvendiggjort fastszttelse af

et risikostyringsprogram af hensyn til behandlingssik-
kerheden. Der er tilsvarende hjemmel til at fastsatte
straf for overtredelse af de regler, Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsatte efter lovforslagets § 62, stk. 1.

§ 92, stk. 1, 1. pkt., hvorefter leegemidler til kliniske
forseg skal overholde geldende standarder for god
fremstillingspraksis. »

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af det anforte fremstillingskrav af hensyn til
kvaliteten af leegemidler, der anvendes til kliniske for-
seg pa mennesker, og dermed patientbeskyttelsen ved
legemiddelforseg med mennesker.

Den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 2,
fastszetter straf for tilsidesettelse af vilkar, der er fast-
sat i en tilladelse eller godkendelse i medfer af loven
eller regler, der er fastsat i medfer af loven.

Den foreslaede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 3,
indeholder straffebestemmelser for overtreedelse af
forbud nedlagt efter neermere anferte bestemmelser i
lovforslaget.

Den af forslaget omfattede § 46, stk. 1, er viderefart
fra den gzldende leegemiddellov, hvor bestemmelsen
tillige er strafbelagt.

§ 47, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan forbyde
fremstilling af et legemiddel eller indfersel heraf fra
et tredjeland.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre over-
holdelse af sddanne forbud, der er begrundet i sikker-
hedsmaessige risici for de produkter, der fremstilles
eller indfares. i

§ 90, stk. 5, hvorefter Laegemiddelstyrelsen over
for sponsor og investigator kan kreeve et klinisk for-
sog endret eller midlertidigt standset eller kan forby-

- de forsaget.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
krav om @ndring, midlertidig standsning eller forbud
mod gennemforelse af et igangvarende forsgg over-
holdes. Sadanne beslutninger vil vzere begrundet i en
vurdering af, at forsggsbetingelserne ikke overholdes
eller at der foreligger tvivl med hensyn til forsegets
sikkerhedsmassige eller videnskabelige forhold.

Den foresliede bestemmelse i § 104, stk. 1. nr. 4,
indeholder straffebestemmelser vedrerende en rakke
bestemmelser i lovforslaget, der giver myndighederne
adgang til at udstede pabud over for virksomheder
mv. eller palegger disse en oplysningspligt.

For s vidt angér bestemmelser, der pélegger virk-
somheder mv. en oplysningspligt, henvises til afsnit 5
i de generelle bemerkninger vedrerende lovforslagets
indhold, hvor spergsmélet om selvinkriminering er
nzermere behandlet under pkt. 6.



