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F. t. 1. om legemidler

§ 59, stk. 1, der paleegger den, der bringer et lage-
middel pa markedet, at indsende den til enhver tid
galdende indlegsseddel til Leegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen modtager den aktuelle indlaegs-
seddel for alle leegemidler med henblik pa 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

formél at sikre adgang til aktuel og fyldestgerende in-

formation om bivirkninger ved leegemidler.

62, stk. 2, hvorefter Lagemiddelstyrelsen i serlige -

tilfelde kan bestemme, at der skal veere neermere an-
givne begraensninger i forbindelse med ordination og
udlevering af et leegemiddel, der har tilknyttet et risi-
kostyringsprogram.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af de serlige krav til handtering af lege-
midler, hvis egenskaber har nedvendiggjort fastsat-
telse af et risikostyringsprogram af hiensyn til behand-
lingssikkerheden. Der-er tilsvarende hjemmel til at
fastsatte straf for overtraedelse af de regler, Laegemid-
delstyrelsen kan fastsette efter lovforslagets § 62,
stk. 1.

§ 92, stk. 1, 1. pkt., hvorefter leegemidler til kliniske
forspg skal overholde geeldende standarder for ‘god
fremstillingspraksis. :

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre over-
holdelsen af det anfarte fremstillingskrav af hensyn til
kvaliteten af l&zgemidler, der anvendes til kliniske for-
seg pa mennesker, og dermed patientbeskyttelsen ved
lzgemiddelforsog med mennesker.

Den foresléede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 2,
fastsatter straf for tilsidesattelse af vilkar, der er fast-
sat i en tilladelse eller godkendelse i medfar af loven
eller regler, der er fastsat i medfor af loven.

Den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 3,
indeholder straffebestemmelser for overtradelse af
forbud nedlagt efter narmere anforte bestemmelser i
lovforslaget.

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

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

Bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre over-
holdelse af sadanne forbud, der er begrundet i sikker-
hedsmassige risici for de produkter, der fremstilles
eller indferes. )

§ 90, stk. 5, hvorefter Lagemiddelsiyrelsen over
for sponsor og investigator kan kraeve et klinisk for-

seg endret eller midlertidigt standset eller kan forby-
de forsoget. )

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
krav om @ndring, midlertidig standsning eller forbud
mod gennemforelse af et igangvaerende forseg over-
holdes. Sadanne beslutninger vil veere begrundet i en
vurdering af, at forsegsbetingelserne ikke overholdes
eller at der foreligger tvivl med hensyn til forsggets
sikkerhedsmaessige eller videnskabelige forhold.

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

For s& vidt angar bestemmelser, der pilegger virk-
somheder mv. en oplysningspligt, henvises til afsnit 5
i de generelle bemaerkninger vedrerende loviorslagets
indhold, hvor spergsmalet om selvinkriminering er
narmere behandlet under pkt. 6.

En rakke af de bestemmelser, der er omfattet af for-
slagets § 104, stk. 1, nr. 4, er viderefort fra den gel-
dende lzgemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt.
Herudover foreslas det at gore nogle videreforte be-

* stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte.

Formalet hermed er at sikre ensartethed vedrorende
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 vasentlig forudsetning for at opfylde lovens
formal med hensyn til at sikre borgerne adgang til sik-
re og virksomme laegemidler af hej kvalitet, herunder
at Laegemiddelstyrelsen kan opfylde sine forpligtelser
vedrerende udstedelse af markedsferingstilladelse, bi-
virkningsovervagning og tilsyn og kontrol med lage-
midlers kvalitet, sikkerhed og effekt.

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

§§ 22-24 og § 25, stk. 1-2, der paleegger indehavere
af en markedsferingstilladelse at underrette Leegemid-
delstyrelsen om henholdsvis tidspunktet for faktisk

-markedsfering, arsagen til beslutning om tilbagetraek-

ning af et legemiddel begrundet i legemidlets kvali-
tet, sikkerhed eller effekt, fejl i produktionen, som kan
have betydning for legemidlets kvalitet, sikkerhed el-
ler effekt og vasentlige nye oplysninger om forholdet
mellem fordele og risici, herunder efter pabud fra Lee-
gemiddelstyrelsen.

§ 53, stk. 5, 2. pkt., hvorefier L&gemxddelstyrelsen
i forbindelse med kontrolbeseg som led i bivirknings-
overvigningen kan pabyde virksomheder at udlevere



