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En razkke af de bestemmelser, der er omfattet af for-
slagets § 104, stk. 1, nr. 4, er viderefort fra den gal-
dende legemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt.
Herudover foreslas det at gere nogle videreforte be-
stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte.
Formélet hermed er at sikre ensartethed vedrerende
straf for at naegte at efterkomme en oplysningspligt el-
ler et pabud udstedt at kontrolmyndighederne.

Adgangen til at udstede visse pabud og pligten for
virksomheder mv. til at indberette visse oplysninger
er en vaesentlig forudsaetning for at opfylde lovens
formél med hensyn til at sikre borgerne adgang til sik-
re og virksomme laegemidler af hgj kvalitet, herunder
at Leegemiddelstyrelsen kan opfylde sine forpligtelser
vedrerende udstedelse af markedsferingstilladelse, bi-
- virkningsovervégning og tilsyn og kontrol med lege-

midlers kvalitet, sikkerhed og effekt. .

De bestemmelser, som med forslagets foreslds
strafbelagt - udover de videreforte og allerede strafbe-
lagte bestemmelser - er folgende:

§§ 22-24 og § 25, stk. 1-2, der pélaegger indehavere
af en markedsferingstilladelse at underrette Laegemid-
delstyrelsen om henholdsvis tidspunktet for faktisk
markedsfaring, drsagen til beslutning om tilbagetrak-
ning af et leegemiddel begrundet i leegemidlets kvali-
tet, sikkerhed eller effekt, fejliproduktionen, som kan
have betydning for leegemidlets kvalitet, sikkerhed el-
ler effekt og vaesentlige nye oplysninger om forholdet
mellem fordele og risici, herunder efter pébud fra Lee-
gemiddelstyrelsen. . )

§ 53, stk. 5, 2. pkt., hvorefter Leegemiddelstyrelsen
i forbindelse med kontrolbeseg som led i bivirknings-
overvagningen kan pabyde virksomheder at udlevere
alle oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens
kontrol af, at kravene vedrerende bivirkningsovervag-
ning overholdes. v .

- § 68, stk. 2, 2. pkt., hvorefter Lagemiddelstyrelsen
kan udstede pébud til indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse om at stille reklamemateriale for et lz-
gemiddel til radighed for styrelsen.

§ 80, stk. 1, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan ud-
stede pdbud til den, der bringer et legemiddel pa mar-
kedet i Danmark, om at oplyse, hvor stor en mangde
af legemidlet, virksomheden vil kunne levere.

Den foreslaede bestemmelse i § 104, stk. 1, or. 5,
indeholder straffebestemmelser vedrerende de be-
stemmelser i lovforslaget, der giver repraesentanter for
kontrolmyndighederne adgang til mod beherig legiti-
mation og uden retskendelse at afleegge kontrolbesog
pé virksomheder mv. Adgangen til at afleegge sddanne
kontrolbeseg er en forudsetning for, at Laegemiddel-
styrelsen og Fadevarestyrelsen kan opfylde de kon-

trol- og tilsynsforpligtelser, der er palagt de pagel-
dende myndigheder efter loven. For en nzrmere be-
skrivelse af myndighedernes adgang til at aflegge
kontrolbesgg henvises til bemeerkningerne til de en-
kelte bestemmelser.

En rekke af de pageldende bestemmelser er vide-
refort fra den geldende leegemiddellov, hvor disse til-
lige er strafbelagt. Med henblik p4 at sikre ensartethed
vedrerende straf for at nagte kontrolmyndighederne
adgang er der i forslagets § 104, stk. 1, nr. 5, medtaget
samtlige bestemmelser i lovforslaget vedrerende kon-
trolmyndighedernes adgang til at afleegge kontrolbe-
seg uden retskendelse.

Lovforslagets § 104, stk. 2, giver hjemmel til at
fastsette straf i form af bede for overtraedelse at be-
stemmelser i regler, der fastseettes i medfer af loven.

Med den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 3,
fastseettes det, at der kan palegges selskaber mv. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelo-
vens 5. kapitel.

Til § 105

Den foreslaede bestemmelse i § 105 viderefarer
§ 9, stk. 7, i den geeldende leegemiddellov, der oprin-
deligt blev introduceret ved lov nr.493 af 7. juni
2001. For at sikre opretholdelse af den heje standard
af den danske laegemiddelstatistik er der hjemmel for
Lezgemiddelstyrelsen til at paleegge virksomheden en
afgift, hvis oplysninger omfattet af den foresldede
§ 84 indsendes for sent eller pa anden méde i strid
med de regler, der er fastsat i medfer af leegemiddel-
lovens § 84, stk. 1 og 4, 1. pkt. Afgiften udger efter
forslaget 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysnin-
gerne er korrekt indberettet. Afgiften tilfalder stats-
kassen og tillegges udpantningsret. Bestemmelsen
udvides samtidig til at omfatte tilsideseettelse af pabud
efter lovforslagets § 42 til indehaveren af en tilladelse
til fremstilling og udfersel af legemidler om at oplyse
om arsagen til, at der ikke er ansggt om markedsfo-
ringstilladelse til et leegemiddel i Danmark.

Afgiftens sterrelse svarer til niveauet for afgift for
manglende indberetning til leegemiddelstatistik, jf.
§ 9, stk. 7, i den gazeldende legemiddellov.

Til kapitel 16
Ikrafttraedelses-,zendrings- og
overgangsbestemmelser
Til § 106

Den foreslaede bestemmelse i § 106, stk. 1. giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-



