90 F. t. 1. om leegemidler

Safremt det pageldende legemiddel ikke er godkendt
i fremstillingslandet,  skal medlemslandet ved udste-
delse af eksportcertifikatet oplyse om arsagen hertil.

Tii§43 -
Den foreslaede bestemmelse i § 43 er en uendret

videreforelse af gazldende lovs § 9, stk. 6, dog er be-
grebet »omgang med« @ndret til »handtering mv.« i

overensstemmelse med sprogbrugen i forslaget i ov- '

rigt. Bestemmelsen foreslés samtidig udskilt t1l en
selvsteendig paragraf.

Geldende lovs § 9, stk. 6, blev indfert ved lov
nr. 194 af 23. marts 1992 med henblik pa at imple-
mentere artikel 50 b i direktiv 81/851 (nu artikel 66 i
direktivet om laegemidler til dyr), hvorefter medlems-
staterne er forpligtet til at indfere regler, der ger det
muligt at spore et lesgemiddel til dyr gennem de for-
skellige omsetningsled fra producent/ importer til
landmanden. Alle led er efter bestemmelsen forpligtet
til at fore og opbevare optegnelser over handteringen
mv. af de pagzldende legemidler. Bestemmelsen
blev udformet saledes, at den ogsé deckker handtering
af leegemidler til mennesker, idet man lagde vaegt pa,
at der ber glde de samme regler for legemidler til
mennesker som til dyr, medmindre serlige forhold
gor sig geldende.

Handtering mv. af lgemidler skal forstas bredt. Af
lovbemarkningerne til lov nr. 194 fremgr, at bestem-
melsen bl.a. deekker de samme aktiviteter, som er be-
skrevet i lovens § 8 (lovforslagets § 39, stk. 1-2). In-
dehavere af en sddan tilladelse og apoteker har séledes
pligt til at fere optegnelser over al aktivitet i forbindel-

se med legemidler, herunder priser, ydede rabatter

my.

Til § 44
Efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om laegemidler
til mennesker og artikel 80, stk. 1, i direktivet om la-
gemidler til dyr skal medlemslandenes kompetente

myndigheder sikre, at forskrifterne vedrerende lage--

midler overholdes. Dette skal ifolge bestemmelserne
‘ske ved gentagne, om nedvendigt uanmeldte, inspek-
tionsbeseg. Inspektionsbesggene skal foretages af re-

prasentanter for de kompetente myndigheder og kan

ogsé genneniferes p4 anmodning af en anden med-

lemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europei-’

ske Leegemiddelagentur.

Finder myndigheden det nedvendigt at aflegge et
uanmeldt inspektionsbesgg hos en fremstiller af akti-
ve stoffer eller hos indehaveéren af en markedsferings-
tilladelse; kraever dette dog ifelge direktivbestemmel-
serne en begrundet formodning om, at principperne

for god fremstillingspraksis for laegemldler og/eller
aktive stoffer, overtredes.

Medlemslandenes kompetente myndigheder kan
ogsa aflegge inspektionsbeseg hos en fremstiller af
révarer (aktive stoffer og/eller h_] elpestoffer) efter an-
modning fra denne.

De foresldede bestemmelser i § 44, stk. 1 og 2, sva-
rer med en rekke formuleringsmaessige @ndringer i
stk. 1 indholdsmassigt til geeldende lovs § 9, stk. 1 og
2. Endvidere er Lagemiddelstyrelsens adgang til at
kontrollere virksomheder i medfer af bestemmelsen
ikke lengere begreenset til de virksomheder, der har
en tilladelse efter gazldende lovs § 8, stk. 1, 1. pkt. -nu
lovforslagets § 39, stk. 1 - idet Leegemiddelstyrelsen
efter forslaget ogsa skal kontrollere virksomheder, der
har tilladelse til handtering af mellemprodukter efter
lovforslagets § 39, stk. 2. :

Lagemiddelstyrelsens kontrol omfatter overholdel- -
se af gzldende krav til leegemidlers og mellempro-
dukters indhold, kvalitet, fremstilling og de andre for-
mer for handtering, som er omfattet af § 39, stk. 1 og
2. Udtrykket anden handtering anvendes dermed som
en samlebetegnelse for de aktiviteter, der — udover
fremstilling — kreever Leegemiddelstyrelsens tilladelse
efter § 39, stk. 1 og 2, og som er omfattet af styrelsens
kontrol. Kontrol af legemidlers og mellemprodukters
indhold omfatter ogsa kontrol af produkternes sam-
mensztning.

Dén foresldede bestemmelse i §44 stk. 1, sidste
punktum, praciserer indenrigs- og sundhedsministe-
rens adgang til at fastseette regler om Laegemiddelsty-
relsens kontrolvirksomhed.

Efter forslagets § 44, stk. 2, vil Leegemiddelstyrel-
sen fremover kunne afleegge inspektionsbesog hos sé-
vel indehavere af tilladelser efter lovforslagets § 39,
stk. 1 og 2, som indehavere af markedsfarlngstllladel-
ser og fremstillere af aktive stoffer og hjelpestoffer
(ravarer) der anvendes ved fremstilling af lazgemid-
ler. Dette er blandt andet nedvendigt for, at Lagemid-
delstyrelsen kan kontrollere de ravarer, som efter reg-
ler udstedt i medfer af forslagets § 40, stk. 3, 2. led.,
skal fremstilles efter principper for god fremstillings-
praksis af ravarer. At Laegemiddelstyrelsen samtidig
skal have adgang til indehavere af markedsferingstil-
ladelser skyldes, at styrelsen hermed far adgang til at
kontrollere hele leegemidlets fremstillingskeede, her-
under kontrollere at - fremstillingen sker i overens-
stemmelse med betingelserne i markedsferingstilla-
delsen. Bestemmelsen i § 44, stk. 2, sidste punktum,
videreforer den gzldende bestemmelse i § 56 i be-
kendtgerelse om god fremstillingspraksis og god di-
stributionspraksis for legemidler. Aflovtekniske hen-




