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med bestemmelsen § 18 eller med regler udstedt i
medfer af § 6, stk. 2.

Til nr. 3

Med forslaget til endring af § 10 a, stk. 1, fjernes
den generelle mulighed for dyrleeger til at fa adgang til
at handtere visse stoffer, der kan anvendes som et ve-
terineermedicinsk preeparat.

Ifelge Sundhedsstyrelsens (nu Legemiddelstyrel-
sens) bekendtgerelse nr. 28 af 13. januar 1995 om om-
gang m.v. med visse stoffer og produkter med indhold
af stoffer, der kan anvendes som veterineermedicinske
preeparater § 1 er der med »visse stoffer« tale om stof-
fer —irévareform - som »frembyder stofskiftestimule-
" rende, antiinfektiose, antiparasitere, antiinflamatori-
ske, psykotype eller hormonale egenskaber«:

Dyrleeger har ikke behov for at handtere ravarer, da
deres behov tilgodeses ved markedsferte og special-
fremstillede leegemidler.

Til nr. 4

Den foresléede tilfgjelse til § 10 a, stk. 3, giver Lee-
gemiddelstyrelsen hjemmel til at dispensere fra det
geeldende forbud i stk. 3 om, at stofferne omfattet af
stk. 1, ikke ma anvendes til dyr, og heller ikke over-
drages eller videreselges. Dispensation kan dog kun
gives i serlige tilfeelde, hvor det er pakraevet efter an-
den lovgivning. Der vil fx vaere behov for dispensati-
on til ornesadsprodukter, idet der i bekendtgerelse nr.
598 af 29. juni 1992 om orneszd, som sndret ved be-
kendtggarelse nr. 814 af 28. september 1992 (bilag 3,

pkt.2) stilles krav om, at ornesad, der anvendes til in- -

semination i Danmark enten skal tilsaettes antibiotika
eller neomycin. I praksis anvendes neomycin (et stof
omfattet af betegnelsen »visse stoffer«, der kan an-
vendes som et veterinsermedicinsk preeparat) hyppigt
som sékaldt seedfortyndingsveeske, og da neomycin er
en integreret del af seedproduktet, er der behov for dis-
pensation fra forbuddet mod at indgive stoffet i dyr.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerknin-
ger.

Tilnr. 5

Bestemmelsen i § 14, stk. 2, foreslas @ndret séle-
des, at ansegeren til eller indehaveren af en markeds-
foringstilladelse for et leegemiddel fremover skal vere
etableret i et EU/E@S-land.

Markedsforingsindehaverens adgang til at udpege
en repraesentant foreslds ikke sendret. Dog praeciseres
det, at repreesentanten ikke nedvendigvis behgver at
have bopel her i landet, men at det er tilstreekkeligt, at
denne er etableret i et EU/E@S-land. Formaélet med

forslaget er at eendre reglerne i overensstemmelse med
EF-traktatens bestemmelser om fii bevaegelighed.

Til nr. 6 »

Bestemmelsen i § 15 b, stk. 1, er udformet saledes,
at indehaveren af en markedsforingstilladelse til et lee-
gemiddel, der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen,
fremover vil vare forpligtet til at videregive enhver
veesentlig ny oplysning af betydning for vurderingen
af forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af aendringer af markedsfaringstilla-
delse eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter, til Leegemiddelstyrelsen. Pligten om-
fatter alene oplysninger af betydning for legemidlets

" godkendte produkiresumé.

Efter den foresldede bestemmelse i § 15 b, stk. 2,
fir Legemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsette naer-
mere regler om, hvilke konkrete oplysninger, der skal
videregives til styrelsen efter stk. 1, samt fastsette
regler om formen disse oplysninger skal have ved vi-
deregivelsen. \

Tilor. 7 - ' :

Med de foreslaede bestemmelser i § 19, stk. 4 og 5,
far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til via inspektions-
besog at kontrollere, at indehavere af markedsferings-
tilladelser til leegemidler overholder geeldende krav
om bivirkningsovervagning af leegemidler. De fore-
slaede bestemmelser indebeerer endvidere en regel
om, at Leegemiddelstyrelsen kan kreeve enhver oplys-
ning, der er nedvendig for kontrolvirksomheden.

- Leegemiddelstyrelsens kontrol omfatter virksomhe-
dernes overholdelse af kravene til bivirkningsover-
vagning i henhold til de geeldende bestemmelser i lee-
gemiddellovens § 19, stk. 1-3, og i henhold til artikel
20-22 og artikel 42-44 i Rédets forordning (EQF) nr.
2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinsermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvur- -
dering (EF-Tidende 1993 nr. L 214 s. 1). De nevite
artikler i legemiddelforordningen omhandler bl.a. lee-
gemiddelproducenternes ansvar for at have en sag-
kyndig inden for leegemiddelovervéagning til deres ra-
dighed samt ansvar for registrering og videregivelse
af bivirkningsoplysninger om deres produkter. Artikel
20-22 vedrerer leegemidler til human brug og artikel
42-44 tilsvarende bestemmelser for veterinere laege-
midler. , ' :

En adgang for Leegemiddelstyrelsen:til at foretage
kontrol pa stedet vil fremme styrelsens muligheder for
at gennemfore en effektiv kontrol. Laegemiddelstyrel-



