F. t. 1. om leegemidler
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og leegemiddelvirksomheder. De resterende 35,6 mio.
kr. er finansieret ved et nettotal fra staten.

De gebyrbelagte omrader vil med lovforslaget bl.a.
skulle omfatte folgende omrader: Behandling af an-
segninger om godkendelse af leegemidler, kontrol og
overvagning af godkendte leegemidler og lagemiddel-
virksomheder, herunder inspektion af ravarefremstil-
lende virksomheder samt af virksomheder beliggende
i tredjelande, tilretning og offentliggerelse af evalue-
ringsrapporter, tildeling m.v. af varenumre til lege-

midler, anmeldelse af og underretning af apoteker om_

leegemiddelpriser, anmeldelse af pakningssterrelser
pa ikke apoteksforbeholdte legemidler og godkendel—
se af klinisk afprevning af leegemidler.

Gebyrer, herunder det arsgebyr (»arsafgift«), som
leegemiddelvirksombeder betaler for lagemidler med
markedsferingstilladelse, er omkostningsbestemte og

‘modsvarer de omkostninger, Legemiddelstyrelsen
har ved varetagelse af opgaver i medfer af lzegemid-
delloven. ‘

Til kapitel 15
~ Strafmv.

Til § 104

I den geeldende lzgemiddellov er straffen for over-
- treedelse af lovens bestemmelser eller administrative
bestemmelser udstedt i medfer af loven bede eller

feengsel. Hejere straf vil dog kunne ifaldes i medfor af -

andre love, herunder isar borgerlig straffelov.

Den foresldede bestemmelse i § 104, stk. 1, nr. 1,

fastsatter straffebestemmelser for oveértredelse af en
rekke af lovforslagets bestemmelser.

En rzkke af de bestemmelser, der er omfattet af for- )

slagets § 104, stk. 1, nr. 1, er viderefert fra den gzl-
dende legemiddellov, hvor disse tillige er strafbelagt.
Herudover foreslas det at gere nogle videreforte be-
stemmelser og enkelte nye bestemmelser strafbelagte.
Ved vurderingen af, om en bestemmelse skal vare
strafbelagt er lagt vegt pé, at en overtredelse af be-
stemmelsen ville kunne medfere risiko for, at et lege-
middel, der ikke opfylder kravene til kvalitet, sikker-

hed og virkning enten uretmaessigt blev godkendt eller -

uretmaessigt forblev p& markedet.

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

§ 20, der palegger ansggeren til eller indehaveren

af en markedsferingstilladelse at sikre, at dokumenter -

og -data indsendt til Leegemiddelstyrelsen er fyldest-
gorende og retvisende.

Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre et
fuldt tilstreekkeligt grundlag for Lagemiddelstyrel-
sens godkendelse af og kontrol med legemidler.

§ 21, der paleegger indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse at tage hensyn til den tekniske og vi-
denskabelige udvikling og foretage de mndringer af
leegemidlet, der er nedvendige for, at legemidlet kan
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkend-
te videnskabelige metoder.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre over-
holdelse af pligten til fortsat at tage hensyn til den tek-
niske og videnskabelige udvikling ogsa efter tids-
punktet for udstedelse af markedsfaringstilladelse

§ 26, der palegger indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse at ansege Leegemiddelstyrelsen om til-
ladelse til enhver @ndring i produktresuméet og de
dokumenter, der ligger til grund for markedsferings-
tilladelsen (variationsansegning). Bestemmelsen pa-
leegger endvidere indehavere af en markedsferingstil-
ladelse til et leegemiddel til dyr at ansege om tilladelse
til @ndring eller selv traekke leegemidlet tilbage i til-
feelde, hvor der sker @ndring af bllagene til medicin-
restforordningen.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at 51kre at
@ndringer i forhold til en udstedt markedsferingstilla-
delse alene sker med Leaegemiddelstyrelsens tilladelse.
For sa vidt angér legemidler til dyr endvidere for at
sikre, at virksomheden i tilfalde, hvor der sker @n-
dringer i medicinrestforordningen, der har betydning
for tilbageholdelsestiden, enten seger Lagemiddel-
styrelsen om tilladelse til endring eller treekker lage-
midlet tilbage.

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

Bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at
der ikke anvendes medbragte sera og vacciner, som
ikke m4 indg# i behandlingen af dyr, herunder navnlig
fodevareproducerende dyr, i' Danmark; hvilket kunne
medfore en risiko for fodevaresikkerheden.

§ 54, hvorefter indehaveren af en markedsforings-
tilladelse forpligtes til at underrette Lagemiddelsty-
relsen forudgdende ellet samtidig med offentliggerel-
se af fiye 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 sédanne 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.



