86 F. t. 1. om legemidler

ringstilladelse. Som betingelse gezlder bl.a., at evalu-
~ eringen af produktets sikkerhed og effekt skal omfatte
bade krav til lasgemidler og krav til strilehygiejne.

Den foreslaede bestemmelse i § 34, nr. 6, viderefo-
rer bestemmelsen i § 14a, stk. 2, i den geldende lege-
middellov, hvorefter ministeren kan fastsatie nerme-
re regler om Lagemiddelstyrelsens behandling af sa-
ger om markedsferingstilladelse efter den gensidige
anerkendelsesprocedure og den decentrale procedure.
Bekendtgerelsen vil som hidtil indeholde bestemmel-
ser om, at Leegemiddelstyrelsen kan afvise at behand-
le en ansegning. ‘

Ligeledes viderefores hjemlen i § 14, stk. 5, i den
gzldende leegemiddellov for indenrigs- og sundheds-
ministeren til at fastsztte regler for Lagemiddelsty-
relsens behandling af ansegninger om fellesskabs-
markedsforingstilladelser. Disse tilladelser behandles
efter den centrale procedure, hvor Europa-Kommissi-

onen udsteder en markedsforingstilladelse, som er -

gyldig i hele EU.

Til§ 35
Den foresldede bestemmelse i § 35 videreforer
§ 14, stk. 4, i den geldende leegemiddellov, idet det
dog er przciseret, at nedvendige oplysninger, herun-
. der skriftligt materiale, prover af legemidlet, herun-
der dets emballage, og prever af ravarer og mellem-
produkter, der anvendes ved fremstillingen af lege-
midlet, kan kreeves udleveret savel i forbindelse med
behandling af en ansggning om markedsferingstilla-
delse som ved behandling af en sag om &ndring, sus-
pension eller tilbagekaldelse af en markedsferingstil-
ladelse.

Til § 36-37

De foresliede bestemmelser 1 §§ 36 og 37 giver

" Laegemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsette nacrme-
re regler om de oplysninger, som indberetninger og
anspgninger skal indeholde, samt om formkrav for

fremsendelsen, herunder at indsendelse skal ske elek-

tronisk. Bestemmelserne vedrerer folgende ansegnin-

ger og underretninger:

o underretning om pabegyndelse, opher og suspen-
sion af faktisk markedsfering, jf. lovforslagets
§22,

o underretning om arsagen til tilbagetreekning af
markedsferingstilladelse, tilbagekaldelse af rest-
lagre samt midlertidig eller permanent opher af
markedsforingen, nér dette er begrundet i lage-
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, jf. lov-
forslagets § 23,

e underretning om fejllproduktlonen Jf lovforsla~
gets § 24

e underretning om oplysninger om forholdet mel-
lem fordele og risici for leegemidlet, jf. lovforsla-
gets § 25,

e ansggning om Varlatlon it lovforslagets § 26,

o ansegning om forlengelse af markedsforingstil-
ladelse, jf. lovforslagets § 27,

o ansegning om udleveringstilladelser, jf. lovfor-
slagets § 29, og

o underretning fra Statens Serum Institut og Dan-
marks Fedevareforskning om salg eller udleve-
ring af sera, vacciner mv., jf. lovforslagets § 30.

Formkrav fastszttes under hensyntagen til fr emme
af digital kommunikation.

Til § 38

Lovforslagets § 38 videreforer § 13a i den galden-
de leegemiddellov. Ved driften af registeret iagttager
Lagemiddelstyrelsen bestemmelserne i persondatalo-
ven i det omfang, de finder anvendelse.

Til kapitel 3

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indforsel
) mv. -

Til § 39
Den foreslaede bestemmelse i § 39, stk 1, viderefo-
rer den geeldende bestemmelsel § 8, stk. 1, 1. pkt., der
indeholder krav om, at enhver, der hindterer legemid-
ler skal have Lacgemiddelstyrelsens tilladelse hertil.
Til forskel fra de markedsferingstilladelser, som ud-
stedes efter forslagets kapitel 2, er der her tale om en
godkendelse af en virksomhed, institution eller person
og ikke-af det eller de leegemidler, som héndteres.
Forslagets stk. 1 implementerer artikel 40, stk. 1-og
3, og artikel 77, stk. 1, i direktivet om lagemidler til
mennesker og artikel 44, stk. 1 og 3, og artikel 65,
stk. 1, i direktivet om lezgemidler til dyr. Der er tale
om en indholdsmeessigt uendret videreforelse af gel-
dende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. I den foreslaede bestem-
melse i § 39, stk. 1, er der samtidig tilfejet begrebet
»opsplitte«- i betydningen at bryde et legemiddels
ydre emballage —til den nermere opregning af aktivi-
teter, der kraver styrelsens tilladelse. Tilfojelsen sker
for — i sproglig henseende — at tilpasse bestemmelsen
til fremstillingsbegrebet i de naevnte direktiver for
derined at sikre en mere pracis implementering heraf.
Endvidere er der foretaget et antal redaktionelle &n-
dringer.
For sd vidt angar opsph’mmg, er adgangen til at bry-
de multipakninger neermere reguleret i bekendtgerelse




