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herfor. Underretningspligten gelder alle lagemidler,
uanset hvilken procedure legemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foreslaede bestemmelse i § 46, stk. 3, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastseette
regler om Legemiddelstyrelsens behandling af sager
efter stk. 1 og videreforer den del af geldende lovs
§ 14, stk. 3, hvorefter indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastswmitte regler om behandling af sager efter
geeldende lovs § 7. '

Til § 47

Efter artikel 118, stk. 2, i direktivet om leegemidler
til mennesker og artikel 83, stk. 2, i direktivet om le-
gemidler til dyr kan medlemslandene som supplement
til en beslutning om at forbyde udleveringen af et lee-
gemiddel og kreve det trukket tilbage fra markedet
beslutte at suspendere fremstillingen af leegemidlet el-
ler indferslen heraf fra et tredjetand. :

Med henblik pa at implementere de nevnte direk-
tivbestemmelser indferes med den foresldede bestem-
melse i § 47 en hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen
kan udstede pabud om, at fremstillingen af et leege-
middel eller indférslen heraf fra et tredjeland skal op-
here.

Bestemmelsen forventes primeert anvendt i tilfelde,
hvor forholdene vedrerende fremstillingen af et leege-
middel indebaerer en risiko for produktet eller et andet
produkt, der fremstilles pa den samme lokalitet, eller
hvor indferslen af et legemiddel skeonnes at indebare
en fare.

Til § 48

Lovforslagets § 48 videreforer § 12, stk. 2, i den
geeldende legemiddellov. Dog er udtrykket »en af de
gvrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen
om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomra-
de« endret til »et andet EU/E@S-land« i overensstem-
melse med sprogbrugen i lovforslaget i ovrigt.

Bestemmelsen blev indsat i geeldende lov ved lov
nr, 194 af 23. marts 1992 med henblik pa at imple-
mentere artikel 10, stk. 1, i direktiv 90/167/EQF om
fastseettelse af betingelser for tilberedning, markeds-
feoring og anvendelse af foderlzgemidler i Fellesska-
bet. Det folger af den nevnte direktivbestemmelse, at
medlemslandene ikke ma hindre import af et foderlee-
gemiddel, der er fremstillet i overensstemmelse med
reglerne i direktivet, safremt foderlzgemidlet inde-
holder en forblanding, som er ligevaerdig med en for-
blanding godkendt i importlandet. Det er en betingel-
se, at det pagzldende foderlegemiddel lovligt mar-
kedsfores i eksportlandet. Efter bestemmelsen fast-

setter Leegemiddelstyrelsen de narmere regler om
adgang til at indfere foderleegemidler.

Til § 49
Med den foresldede bestemmelse i § 49 abnes der
adgang for, at leeger, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, under visse naermere omstendigheder
kan medbringe lzzgemidler fra hjemlandet til brug for
behandling af personer her i landet som led i den pre-

" hospitale indsats.

Ved prhospital indsats forstds den indsats, der i
medfer af lov om sygehusveesenet ydes af sundheds-
personer og andet personale inden ankomst til syge-
hus over for akut syge og tilskadekomne samt feden-
de, der har til formal at redde liv, forbedre helbredsud-
sigter, formindske smerter og andre symptomer, af-
korte det samlede sygdomsforleb, yde omsorg og ska-
be tryghed.

Baggrunden for forslaget er, at det i aftalen om et
nordisk sundhedsberedskabssamarbejde indgar, at
landene forpligter sig til at fremme samarbejde ifolge
aftalen i nationale love, forskrifter og andre retsregler
og fjerne hindringer for dette samarbejde, s& vidt det
er muligt. Herudover arbejdes der for tiden pa en afta-
le om et sundhedsberedskabssamarbejde mellem Ska-
ne og hovedstadsomradet.

Til § 50
De foreslaede bestemmelser i § 50, stk. 1-3, svarer
til § 12, stk. 1, i den geeldende lzgemiddellov og im-
plementerer artikel 70 i difektivet om leegemidler til

dyr.

Bestemmelsen omhandler de sdkaldte »vandrende
dyrlasger«, der prasterer tjenesteydelser pa tvers af
graenser indenfor EU/E@S. Sidanne dyrleger kan
medbringe sma mengder af leegemidler til dyr.
Mangderne méi ikke overskride det daglige behov.
Reglen omfatter som hidtil ikke immunologiske leege-
midler til dyr.

Til kapitel 4

Lzegemidlers kvalitet

Til§ 51

Lovforslagets § 51, stk. 1, fastslar hovedreglen om,
at leegemidlet, herunder lazgemidlets emballage, samt
mellemprodukter og ravarer, der anvendes ved frem-
stilling af legemidlet, skal vare af tilfredsstillende
kvalitet.

Den foresléede bestemmelse i § 51, stk. 2, pracise-
rer, kravene til dokumentationen for et leegemiddels
kvalitet. De navnte oplysninger svarer til oplysnin-



