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syn skennes det mest hensigtsmassigt, at en sadan be-
stemmelse placeres direkte i loven.-

Forslagets § 44, stk. 3, bner mulighed for, at La- »

gemiddelstyrelsen kan afleegge inspektionsbeseg efter
anmodning fra et andet EU/E@S-land, Europa-K om-
missionen eller Det Europziske Laegemiddelagentur.

Med lovforslagets § 44, stk. 4, praciseres det i
overensstemmelse med de ovenfor anferte direktivbe-
stemmelser, at adgangen til at afleegge inspektionsbe-
sog hos indehavere af markedsferingstilladelser og
fremstillere af ravarer i medfer af den foreslaede be-
stemmelse i § 44, stk. 2, ér begreenset til de tilfelde,
hvor Lagemiddelstyrelsen har konkrete holdepunkter
for at antage, at reglerne for fremstilling af leegemidler
og ravarer udstedt efter § 40, stk. 3, overtraedes pa vee-
sentlige punkter (begrundet formodnmg) En sddan
antagelse kan for eksempel baseres pa Lagemiddel-
styrelsens kontrol af leegemidler og/eller legemiddel-
fremstillende virksomheder eller indberetninger fra
lzegemiddelmyndigheder i andre lande.

I forslagets § 44, stk. 5, fastszites, at Laegemiddel-
styrelsen ogsa efter anmodning kan aflegge inspekti-
onsbeseg hos fremstillere af ravarer. Der eksisterer al-
Jerede i dag en praksis, hvorefter Legemiddelstyrel-
. sen, mod betaling, inspicerer ravarefremstillere for
overholdelse af god fremstillingspraksis for ravarer.
Det kan f.eks. vere relevant, hvis ravarefremstilleren
skal afseette sine ravarer til en fremstiller, der ensker,
at ravaren skal leve op til god fremstllhngspraksm for
révarer.

Til § 45
Forslagets § 45 er en uzndret videreferelse af gael-

dende lovs § 5, stk. 4, idet »Fedevaredirektoratet« .

dog er endret til »Fadevarestyrelsen.
Foderlzgemidler til dyr og fisk kan forhandles uden
 for apotek gennem virksomheder, der har Lzgemid-
delstyrelsens tilladelse hertil. Disse foderlegemidler
ma kun udleveres pé grundlag af en bestilling fra en
dyrlege, jf. ogsa bemerkningerne til lovforslagets
§ 60, stk. 3.

Dyrleeger er undergivet tilsyn af Fadevarestyrelsen.

Tilsynet, der udferes af kredsdyrlazgen pa Fedevare-
styrelsens vegne, omfatter bl.a. tilsyn med dyrleger-
nes ordination af lesgemidler.
- Formélet med bestemmelsen er at give Fodevare-
styrelsens repraesentanter adgang til de virksomheder,
der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhand-
le foderleegemidler efter forslagets § 39, stk. 1, med
henblik p4 at kontrollere dyrlegers ordination heraf,

Adgangen for Fedevarestyrelsens reprasentanter til
at afleegge kontrolbeseg pa apoteker med henblik pa

kontrol af dyrleegerecepter er reguleret i apotekerlo-
vens § 65, stk. 5.

Til § 46

Den galdende bestemmelse i legemiddellovens
§ 7, stk. 1, indeholder en udtemmende opregning af
de begrundelser, hvormed Legemiddelstyrelsen kan

forbyde forhandling og udlevering af et lesgemiddel

samt pdleegge fabrikanter eller importerer at tilbage-
kalde restlagre af et leegemiddel. Bestemmelsen har
primeert veere anvendt i de tilfxlde, hvor det har veeret
nedvendigt at forbyde forhandling eller udlevering af
et enkelt parti (batch) af et leegemiddel i forbindelse
med f.eks. produktionsfejl, eller hvor det har veret
nedvendigt at tilbagekalde samtlige partier af et be-
stemt leegemiddel fra distributionsleddet i forbindelse
med suspension eller tilbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel.

Efter artikel 117, stk. 1, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 84, stk. 1, i direktivet om lze-
gemidler til dyr skal medlemslandene sikre, at udleve-
ring af et leegemiddel forbydes og traekkes tilbage fra
markedet, hvis det vurderes, at legemidlet er skade-
ligt, at dets terapeutiske virkninger mangler, at forhol-
det mellem fordele og risici er ugunstigt, at leegemid-
let ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensetning, eller at kontrollen med laegemidlet
og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke har
fundet sted. Udleveringen kan endvidere forbydes,
hvis andre krav eller forpligtelser i forbindelse med
udstedelse af fremstillingstilladelsen ikke er blevet
opfyldt.

Forslagets § 46, stk. 1, er udformet saledes, at
stk. 1, nr. 1-4, gengiver de begrundelser, hvormed
medlemslandenes kompetente myndigheder kan for-
byde udlevering og trackke et leegemiddel tilbage fra
markedet efter de ovennzvnte bestemmelser i direkti-
vet om lazgemidler til mennesker og direktivet om la-
gemidler til dyr. § 46, stk. 1, nr. 5-7, videreferer gxl-
dende lovs § 7, stk. 1, nr. 1, og nr. 6-7. Endeligt pree-
ciseres det, at adgangen til at udstede pabud om tilba-
gekaldelse af restlagre kan rettes mod enhver. Efter

“den geeldende bestemmelse kan et sadant pabud alene

rettes mod fremstillere og importerer.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 2, viderefo-
rer § 7, stk. 2, i den geldende legemiddellov. Be-

. stemmelsen gennemforer den del af artikel 123 i di-

rektivet om leegemidler til mennesker, hvorefter med-
lemslandene har pligt til at underrette Det Europasiske
Lzgemiddelagentur om afgerelser om at forbyde ud-
levering af et legemiddel og om at treekke et lasgemid-
del tilbage fra markedet sammen med en begrundelse




