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alle oplysninger, der er nedvendige for styrelsens
kontrol af, at kravene vedrerende bivirkningsovervag-
ning overholdes.

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

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

Den foresldede bestemmélse i § 104, stk. 1, nr. 5,
indeholder straffebestemmelser vedrerende de be-
stemmelser i lovforslaget, der giver repraesentanter for
kontrolmyndighederne adgang til mod beherig legiti-
mation og uden retskendelse at aflegge kontrolbesog
pé virksomheder mv. Adgangen til at aflegge sadanne
kontrolbesgg er en forudsetning for, at Lagemiddel-
styrelsen og Fedevarestyrelsen kan opfylde de kon-
trol- og tilsynsforpligtelser, der ér palagt de pagasl-
dende myndigheder efter loven, For en narmere be-
skrivelse af myndighedernes adgang til at aflagge
kontrolbesgg henvises til bemerkningerne til de en-
kelte bestemmelser.

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

Lovforslagets § 104, stk. 2, videreforer § 44, stk. 2,
i den gzldende lazgemiddellov. Bestemmelsen giver
hjemmel til at fastsatte straf i form af bede for over-
treedelse at bestemmelser i regler, der fastsettes i
medfer af loven. _

" Den foresléede bestemmelse i § 104, stk. 3, videre-
frer § 44, stk. 3, i den geeldende legemiddellov. Med
bestemmelsen fastswttes det, at der kan palegges sel-
skaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reg-
‘lerne i straffelovens 5. kapitél.

Til§ 105

Den foresléede bestemmelse i § 105 videreforer
§ 9, stk. 7, i den geldende legemiddellov, der oprin-
deligt blev introduceret ved lov nr. 493 -af 7. juni
2001. For at sikre opretholdelse af den heje standard
af den danske legemiddelstatistik er der hjemmel for
Lagemiddelstyrelsen til at palegge virksomheden en
afgift, hvis oplysninger omfattet af den foreslaede
§ 84 indsendes for sent eller pa anden made 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 tilleegges udpantningsret.

Til kapitel 16

Ikrafttraedelses-,2endrings- og
“overgangsbestemmelser

Til § 106

Den- foreslidede bestemmelse i § 106, stk. 1, giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
sette tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikraft-
traeden.

Implementeringsfristen for direktivet om lzgemid-
ler til niennesker og direktivet om leegemidler til dyr
er den 30. oktober 2005. Hovedparten af loven forven-
tes at traede i kraft den dag, men ministeren vil kunne
fastsette regler om, at loven eller dele af loven traeder
i kraft pa et senere tidspunkt med henblik p4 i forne-
dent omfang at sikre koordineret ikrafttraeden af leege-
middeldirektiverne i samtlige medlemslande. P4 god-
kendelsesomradet skyldes kravet om koordineret
ikrafttreeden bl.a., at den gensidige anerkendelsespro-
cedure og den decentrale procedure kraever, at med-
lemsstaterne har ens lovgivning for at kunne udveksle
oplysninger og stille de samme krav til anspger/inde-
haveren af en markedsferingstilladelse.

Lovforslagets § 59, stk. 1, der indeholder en for-
pligtelse for indehavere af en markedsferingstilladel-
se til at indsende-den til enhver tid geeldende indlasgs-
seddel for et laegemiddel, forventes forst at kunne tree-
de i kraft ved udgangen af 2006. Dette skyldes, at et
elektronisk indberetningssystem til ‘indsendelse af
indlzgssedler forst skal etableres.

Den foreslaede ‘bestemmelse i § 106, stk. 2, giver
indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at op-
haeve den tidligere legemiddellov.

Bestemmelsen i § 106, stk. 3, preciserer, at regler
fastsat i medfer af den tidligere lazgemiddellov forbli-
ver i kraft, indtil de afleses af eller ophaeves af regler
fastsat efter denne lov. - :

Til § 107

Den foresldede bestemmelse i § 107 er en over-
gangsregel for de leegemidler, der allerede er omfattet
af en markedsferingstilladelse pa tidspunktet for lo-
vens ikrafttraeden.

Bestemmelseni § 107, stk. 1, preeciserer, at tilladel-
ser udstedt i medfer af den tidligere lov forbliver i-
kraft ved lovens ikrafttreeden, indtil de @ndres eller



