44 v ' F. t. . om leegemidler

fremstilling og indfersel af leegemidler fastsat i
medfor af § 40, stk. 3.

Indforsel of foderlcegemidler

§ 48. Legemiddelstyrelsen kan fastsette reg- -

ler om indfersel af foderleegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet
EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt
og kvalitativt svarer til en af Laegemiddelstyrel-
sen godkendt forblanding.

Sundhedspersoners adgang til at medbringe
legemidler

§ 49. En leege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, og som anmodes om assistance
til ulykker og katastrofer her i landet i medfer af
bilaterale aftaler med nabolande eller i medfer af
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be-
grenset omfang medbringe laegemidler fra
hjemlandet til brug for den preehospitale indsats.
Sadanne lzzgemidler kan medbringes, uanset at
det enkelte legemiddel ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse i Danmark, nér lege-
midlet er godkendt i det land, hvor leegen er etab-
. leret.

§ 50. En dyrlege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, kan, efter regler fastsat af Lage-
middelstyrelsen, i begreenset omfang medbringe
leegemidler til dyr til brug for dennes behandling
af dyr her i landet. Sadanne legemidler kan
medbringes, uanset at det enkelte laegem1ddel
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse i
Danmark.

Stk. 2. Et legemiddel, der medbringes efter
stk. 1, skal vaere godkendt i det land, hvor dyrle-
gen er etableret, og dets sammensetning skal
kvalitativt og kvantitativt svare til et af Leege-
middelstyrelsen godkendt leegemiddel.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 mé sera og vacciner
til dyr ikke medbringes.

Kapitel 4
Leegemidiers kvalitet

§ 51. Et legemiddel, herunder dets emballage,
samt mellemprodukter og révarer, der anvendes
ved fremstilling af legemidlet, skal vere af til-
fredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Dokumentation til fastleeggelse af kva-
liteten skal omfatte oplysninger om

1) lzgemidlets kvalitative og kvantitative be-
_standdele,
2) fremstillingsmetoden,
3) kontrolmetoder med tilherende acceptkrite-
rier (specifikationer), og
4) holdbarhed.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, n@vnte metoder
skal beskrives sa detaljeret, at de kan gentages i
kontrolanalyser, der udferes pa Legemiddelsty--
relsens foranledning.

§ 52. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
le om lzegemidlers kvalitet, herunder om kvali-
teten af legemidlers emballage, samt kvaliteten
af mellemprodukter og révarer, der anvendes
ved fremstilling af legemidler. Laegemlddelsty-
relsen kan fastsaette sidanne krav til kvaliteten i
form af standarder i en farmakopé eller lignende.

Kapitel 5
Bivirkninger ved leegemidler

§ 53. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal efter regler fastsat af 1ndenr1gs— og
sundhedsministeren
1) fore fortegnelser over formodede bivirknin-
ger,

2) stille fortegnelserne til radighed for Lege-
middelstyrelsen, '

3) indberette oplysninger om bivirkninger t11
Leaegemiddelstyrelsen, og

4) udarbejde og indsende periodiske sikker-
hedsopdateringer til Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om, at indehaveren af en mar-
kedsferingstilladelse skal indberette oplysninger
om formodede bivirkninger til Det Europziske
Laegemlddelagen‘mr og legemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om virksomhedernes pligt til at
rade over en sarlig bivirkningssagkyndig, her-
under om denne sagkyndiges faglige kundskab
og virksomhedsomréde.

Stk. 4. Laegemlddelstyrelsen kontrollerer, at
kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfer af
stk. 1-3 overholdes. Legemiddelstyrelsen kon-
trollerer desuden overholdelsen af kravene til
leegemiddelovervagning i EU-retlige regler om
fastlzeggelse af fallesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler mv.



