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Bekendtgarelse af lov om lsegemidler”

Herved bekendtgares lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013, med de &ndringer, der fglger af § 1
i lov nr. 518 af 26. maj 2014, § 2 i lov nr. 542 af 29. april 2015, § 36 i lov nr. 426 af 18. maj 2016, § 38 i lov nr. 620 af 8. juni
2016, 8 2 i lov nr. 1736 af 27. december 2016, § 18 i lov nr. 285 af 29. marts 2017 og § 1, nr. 1, og nr. 7-11 i lov nr. 388 af 26.
april 2017.

De &ndringer, der fglger af § 1, nr. 2-6, i lov nr. 388 af 26. april 2017 om lov om &ndring af leegemiddelloven og vavslo-
ven, er ikke indarbejdet i denne lovbekendtgarelse, da de treeder i kraft den 9. februar 2019, jf. § 3 i lov nr. 388 af 26. april
2017.

De endringer, der fglger af 8 1 i lov nr. 1687 af 26. december 2017 om lov om a&ndring af lov om laegemidler, lov om
apotekervirksomhed og lov om medicinsk udstyr, er ikke indarbejdet i denne lovbekendtgarelse, da de treeder i kraft den 1. juli
2018, jf. § 4 i lov nr. 1687 af 26. december 2017.

Kapitel 1 b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr
enten for at genoprette, ndre eller péavirke fysiolo-

Formal og omrade ) ; .
giske funktioner ved at udgve en farmakologisk,

8 1. Lovens formdl er at sikre, at borgerne immunologisk eller metabolisk virkning eller for at
1) har adgang til sikre og virksomme laegemidler af hgj stille en medicinsk diagnose.
kvalitet, . _ 2) Mellemprodukt: En sammenblanding af aktive stoffer
2) har adgang til objektiv og fyldestggrende information og hjelpestoffer bestemt til videre forarbejdning til et
om leegemidler og leegemiddel.
3) beskyttes mod vildledende lzegemiddelreklamer og an- 3) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding af stof-
den ulovlig markedsfering af leegemidler. fer, der patenkes anvendt i fremstillingen af et lege-

middel, og som ved at indga i produktionen bliver en
aktiv bestanddel af lsegemidlet, der skal udeve en far-
makologisk, immunologisk eller metabolisk virkning
med henblik pa at genoprette, &ndre eller pavirke fysi-
ologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagno-
se.

§ 2. | denne lov forstas ved:
1) Legemiddel: Enhver vare, der
a) praesenteres som et egnet middel til behandling el-
ler forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr eller

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerlaegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som andret senest ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som &ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af
15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske
forsgg med lzegemidler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om fastsattelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfaring og anvendelse af foderleegemidler i Fallesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50,
side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af principper for god
laboratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44. | loven er der medtaget visse
bestemmelser fra Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sikkerhedselementerne p& humanmedicinske leegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32, side
1. Ifglge artikel 288 i EUF-traktaten galder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes
udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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4) Hijelpestof: Enhver bestanddel af et legemiddel bortset
fra det aktive stof og emballeringsmaterialerne.

8 3. Loven omfatter leegemidler til mennesker og dyr.

Stk. 2. Bestemmelser om leegemidler omfatter ogsa svan-
gerskabsforebyggende midler, som ikke er omfattet af § 2,
nr. 1 eller af lov om medicinsk udstyr.

Stk. 3. Loven finder endvidere, i det omfang det fremgar
af de enkelte bestemmelser, anvendelse pa falgende varer,
som ikke er omfattet af § 2, nr. 1:

1) Mellemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et
leegemiddel.

2) Aktive stoffer og hjeelpestoffer.

3)  Visse stoffer, der kan anvendes som leegemidler til dyr.

Stk. 4. Lovens 88 65 og 71 omfatter desuden reklame for
visse andre varer end leegemidler.

§ 4. Loven finder ikke anvendelse pa fadevarer og kosttil-
skud, foder, kosmetik, biocider, radionukleider i form af
lukkede kilder, medicinsk udstyr, tobaksvarer og lignende
nikotinholdige produkter, uforarbejdede vaev og celler af
menneskelig oprindelse samt fuldblod, blodceller og plasma
af menneskelig oprindelse bortset fra plasma, der indgar
som ravare i legemiddelfremstilling, jf. dog stk. 2 og 88 65
og 71.

Stk. 2. 1 tilfeelde, hvor en vare ud fra en samlet bedgmmel-
se af dens egenskaber kan vare omfattet af savel definitio-
nen af et leegemiddel som definitionen af en vare inden for
et andet lovgivningsomrade og der er tvivl om, hvilken lov-
givning varen skal reguleres efter, kan Sundhedsstyrelsen
bestemme, at den pageldende vare eller gruppe af varer
udelukkende reguleres efter denne lov. Sundhedsministeren
kan efter forhandling med vedkommende minister fastsatte
saerlige regler for sddanne varer eller varegrupper.

8 4 a. Uanset § 3, stk. 1, og § 4, stk. 2, finder loven ikke
anvendelse pa leegemidler til avanceret terapi, der fremstilles
pa et hospital i Danmark specielt tilpasset en bestemt patient
efter individuel anvisning af en leege.

8 5. Neermere angivne varer eller varegrupper, der er om-
fattet af § 2, nr. 1 kan efter sundhedsministerens bestemmel-
se helt eller delvis undtages fra loven, nar det skennes hen-
sigtsmaessigt ud fra deres egenskaber. Sundhedsministeren
fastsaetter sarlige regler for sadanne varer eller varegrupper.

8 6. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at loven
eller dele af loven ikke finder anvendelse pa leegemidler, der
er godkendt eller skal godkendes til markedsfering i Den
Europziske Union efter regler fastsat af Det Europeiske
Feellesskab, og kan fastsztte regler for sidanne undtagelser.

Kapitel 2
Markedsfgringstilladelse og andre tilladelser til salg og
udlevering

Udstedelse af markedsfgringstilladelse

§ 7. Et leegemiddel ma kun forhandles eller udleveres her
i landet, nar der er udstedt en markedsfaringstilladelse enten
af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov eller af Europa-
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Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om fastleeggel-
se af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterinermedicinske leegemidler m.v. (felles-
skabsmarkedsfgringstilladelse), jf. dog stk. 2, og 8§ 11 og
29-32.

Stk. 2. Et leegemiddel ma kun forhandles online til bruge-
re i andre EU/E@S-lande, nar det ud over at vaere omfattet af
en markedsfaringstilladelse som navnt i stk. 1 er omfattet af
en markedsfgringstilladelse, der geelder i bestemmelseslan-
det i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.

8§ 8. Sundhedsstyrelsen udsteder efter ansggning markeds-
fgringstilladelse til et legemiddel, hvis forholdet mellem
fordele og risici ved leegemidlet er gunstigt og der i gvrigt
ikke foreligger afslagsgrunde som nzavnt i 88 12 og 13.

Stk. 2. Ved afvejning af forholdet mellem fordele og risici
ved et leegemiddel vurderes legemidlets positive terapeuti-
ske virkninger i forhold til risici forbundet med leegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning og risici for ugnsket pavirk-
ning af miljget, jf. dog § 12, stk. 2.

Stk. 3. Nar ansggningen vedrarer et leegemiddel til dyr til
anden brug end sygdomsbehandling eller forebyggelse (zoo-
teknisk brug), tages ved den afvejning, der er navnt i stk. 2,
i serlig grad hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes
sundhed og velfeerd samt forbrugersikkerheden.

§ 9. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til markedsfe-
ringstilladelsen i forbindelse med dens udstedelse.

Stk. 2. Nar seerlige omstendigheder gar det pakraevet, kan
styrelsen ogsa knytte vilkar til en markedsferingstilladelse
efter dens udstedelse.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseatter regler om Sund-
hedsstyrelsens vurdering af vilkar fastsat i medfer af stk. 1.

8§ 10. | forbindelse med udstedelse af en markedsfarings-
tilladelse godkender Sundhedsstyrelsen et resumé af laege-
midlets egenskaber (produktresumé).

8§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7, stk. 1, kraeves der ikke
markedsfaringstilladelse til falgende leegemidler:

1) Leegemidler, der tilberedes pa et apotek til den enkelte
patient eller det enkelte dyr efter recept fra en laege el-
ler en dyrlaege (magistrelle leegemidler).

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede immunologiske laege-
midler til dyr fremstillet af patogene organismer og
antigener udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og an-
vendt pd samme sted til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold.

3) Legemidler til ikkekliniske forsgg og kliniske forsgg,
jf. kapitel 11.

4)  Foderlegemidler.

Afslag pa samt endring, suspension og tilbagekaldelse af
markedsfaringstilladelse

§ 12. Sundhedsstyrelsen afslar at udstede markedsfarings-
tilladelse til et leegemiddel, hvis
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt, jf.
dog stk. 2,
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2) den terapeutiske virkning mangler eller er utilstrekke-
ligt godtgjort af ansggeren til markedsfaringstilladelsen
eller

3) leegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvan-
titative sammenseetning.

Stk. 2. For leegemidler til mennesker kan en risiko for
ugnsket pavirkning af miljget ikke isoleret set begrunde et
afslag pa markedsferingstilladelse.

§ 13. Ud over de i § 12 naevnte tilfelde afslar Sundheds-
styrelsen at udstede markedsfaringstilladelse til et leegemid-
del til dyr, hvis
1) merkning eller indlaegsseddel ikke er i overensstem-

melse med regler fastsat i medfar af § 57,

2) den angivne tilbageholdelsestid er utilstraekkelig til at
sikre, at fgdevarer, der stammer fra det behandlede dyr,
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan veere til
fare for forbrugernes sundhed, eller tilbageholdelsesti-
den er utilstreekkeligt godtgjort,

3) leegemidlet vil blive udbudt til salg til en anvendelse,
som er forbudt i medfer af anden feallesskabslovgiv-
ning,

4) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sa leenge felles-
skabsretlige forskrifter herom er under udarbejdelse, el-
ler

5) leegemidlet er beregnet til indgivelse til en eller flere
fadevareproducerende dyrearter, og de farmakologisk
aktive stoffer, som laeegemidlet indeholder, ikke er op-
fort i bilag I, 1l eller 1l til forordning om en felles
fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgrense-
veerdier for restkoncentrationer af veterineermedicinske
preeparater i animalske levnedsmidler (medicinrestfor-
ordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Sundhedsstyrelsen fastsat-
te nermere regler om udstedelse af markedsfaringstilladelse
til leegemidler beregnet til nermere angivne dyr af heste-
slegten.

8 14. Sundhedsstyrelsen &ndrer, suspenderer eller tilba-
gekalder en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel, hvis
det viser sig, at
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

2) den terapeutiske virkning mangler,

3) leegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvan-
titative sammenseetning,

4)  veesentlige oplysninger, der er fremfart af ansggeren til
statte for ansggningen om markedsfgringstilladelsen, er
urigtige eller

5) egenkontrollen efter regler fastsat i medfar af § 39 b,
nr. 1-3, ikke er blevet gennemfart.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller til-
bagekalde en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel,
hvis
1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke overhol-

der vilkar for tilladelsen fastsat i medfer af § 9, stk. 1,

2) merkning eller indleegsseddel ikke er i overensstem-

melse med regler fastsat i medfar af § 57 eller
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3) indehaveren af markedsfgringstilladelsen &ndrer i pro-
duktresumeet eller de dokumenter, der ligger til grund
for markedsfgringstilladelsen, uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil, jf. § 26, stk. 1.

§ 15. Ud over de i § 14 navnte tilfeelde &ndrer, suspende-
rer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen en markedsfarings-
tilladelse til et legemiddel til mennesker, hvis
1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har taget
hensyn til nye oplysninger om den tekniske og viden-
skabelige udvikling i overensstemmelse med § 21 eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har un-
derrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger om
forholdet mellem lseegemidlets fordele og risici i over-
ensstemmelse med § 25, stk. 1.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller til-
bagekalde en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker, hvis
1) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse
med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, som
fremgar af ansggningen om markedsferingstilladelsen
og senere gndringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke udfgrer
kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder,
som fremgar af ansggningen om markedsfaringstilla-
delsen og senere gndringer hertil.

§ 16. Ud over de i § 14 navnte tilfeelde &ndrer, suspende-
rer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen en markedsfarings-
tilladelse til et legemiddel til dyr, hvis
1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstrekkelig til at

sikre, at fgdevarer, der stammer fra det behandlede dyr,
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan vere til
fare for forbrugernes sundhed,

2) leegemidlet er eller vil blive udbudt til salg til en anven-
delse, som er forbudt i medfar af anden feellesskabslov-
givning, eller

3) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke foretager
de forngdne skridt i medfer af § 26, stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller til-
bagekalde en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til
dyr, hvis
1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har taget

hensyn til nye oplysninger om den tekniske og viden-
skabelige udvikling i overensstemmelse med § 21,

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har un-
derrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger om
forholdet mellem lseegemidlets fordele og risici i over-
ensstemmelse med 8 25, stk. 1, eller

3) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugerne eller dyrs sundhed, s leenge falles-
skabsretlige forskrifter herom er under udarbejdelse.

8§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-
vagning
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1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markeds-
faringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel til
mennesker,

3) overvejer at afvise forleengelse af en markedsfaringstil-
ladelse til et lzegemiddel til mennesker eller

4) informeres af indehaveren af markedsfgringstilladelsen
til et leegemiddel til mennesker om, at denne pa grund
af bekymringer vedrgrende sikkerheden har standset
markedsfaringen af leegemidlet eller har taget skridt til
at frasige sig markedsfaringstilladelsen eller agter at
gare det.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-
vagning finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindi-
kation, en nedsettelse af den anbefalede dosis eller en be-
greensning af indikationerne til et legemiddel til mennesker.
Sundhedsstyrelsens underretning skal indeholde oplysninger
om de tiltag, Sundhedsstyrelsen overvejer, og grundene til
tiltagene.

Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et leegemid-
del omfattet af stk. 1 varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis
leegemidlet kun er godkendt til forhandling eller udlevering
her i landet. Hvis leegemidlet er godkendt til forhandling el-
ler udlevering i mere end et EU-/E@S-land, behandles vur-
deringen af legemidlet efter en serlig EU-hasteprocedure.
EU-hasteproceduren skal desuden indledes for et leegemid-
del omfattet af stk. 2, hvis Sundhedsstyrelsen, en leegemid-
delmyndighed i et af de andre EU-/E@S-lande eller Europa-
Kommissionen anser en hasteprocedure for ngdvendig.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vurde-
ring af oplysninger fra l&gemiddelovervagning med gjeblik-
kelig virkning suspenderer en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sund-
hed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den falgende
arbejdsdag Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU-/
E@S-lande om suspenderingen og begrundelsen herfor.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler
om behandlingen af leegemidler efter stk. 3, 2. og 3. pkt.

8 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europeeiske
Legemiddelagentur, hvis styrelsen indleder en sag om su-
spendering eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilla-
delse til et lsegemiddel til mennesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de andre EU/
E@S-lande og indehaveren af markedsfgringstilladelsen,
hvis der pavises nye eller @ndrede risici eller &ndring i for-
holdet mellem fordele og risici ved et leegemiddel.

8 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europeeiske
Laegemiddelagentur, safremt styrelsen indleder en sag om
suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilla-
delse til et leegemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig virkning
suspenderer en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til
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dyr for at beskytte menneskers og dyrs sundhed, jf. § 14,
stk. 1, underretter styrelsen senest den felgende dag Det
Europeeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande herom.

Krav vedrgrende markedsfaringstilladelser

8§ 18. Ansggeren til og indehaveren af en markedsfarings-
tilladelse skal vere etableret i et EU/E@S-land. Indehaveren
kan udpege en reprasentant.

§ 19. Indehaveren af en markedsfaringstilladelses ansvar
efter anden lovgivning pavirkes ikke af, at der er udstedt en
markedsfaringstilladelse.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse er an-
svarlig for markedsfaringen af leegemidlet. Udpegning af en
repreesentant, jf. § 18, fritager ikke indehaveren af markeds-
fagringstilladelsen for ansvar.

8§ 20. Ansggeren til eller indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse skal sikre, at dokumenter og data indsendt til
Sundhedsstyrelsen er fyldestgagrende og retvisende.

§ 21. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal tage
hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og fore-
tage de a&ndringer, der er ngdvendige for, at legemidlet kan
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte vi-
denskabelige metoder.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal ajourfgre oplysningerne i lz-
gemidlets produktresumé, indlaegsseddel og merkning med
den aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og
anbefalinger offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddel-
agenturs webportal om leegemidler.

§ 22. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lz-
gemiddel til mennesker skal snarest underrette Sundhedssty-
relsen om, hvornar faktisk markedsfaring af leegemidlet pa-
begyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen
om en beslutning om midlertidigt eller permanent opher af
markedsfgringen mindst 2 maneder far ophgr af markedsfe-
ringen, medmindre der foreligger sarlige omstendigheder.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal begrunde be-
slutningen, herunder navnlig, om beslutningen er baseret pa
nogle af de grunde, der er naevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr.
1, 0g § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til dyr skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen
om, hvornar faktisk markedsfaring af laegemidlet pabegyn-
des, og hvornar markedsfgring midlertidigt eller permanent
ophagrer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og anmel-
delse efter regler fastsat i medfer af 8 78 betragtes som un-
derretning efter stk. 1 og 3.

§ 23. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
straks  underrette  Sundhedsstyrelsen  om tiltag,
vedkommende har truffet med henblik pa
1) atsuspendere markedsfaringen af et legemiddel,
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2) attreekke et lzegemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsfaringstilladelse tilbage-
kaldes, eller

4) ikke at ansgge om forlaengelse af en markedsfaringstil-
ladelse.

Stk. 2. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal i en
underretning efter stk. 1 begrunde beslutningen, herunder
navnlig, om beslutningen er baseret pa nogle af de grunde,
der er naevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal desuden straks underrette Det
Europziske Laegemiddelagentur, hvis en beslutning omfattet
af stk. 1 er baseret pa nogle af de grunde, der er nevnt i §
14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

8 23 a. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal straks underrette Sundheds-
styrelsen og Det Europziske Leegemiddelagentur, hvis inde-
haveren har truffet et eller flere af de tiltag, der er nevnt i §
23, stk. 1, i et land, der ikke er medlem af EU eller E@S, og
hvis tiltaget er baseret pa nogle af de grunde, der er navnt i
8§ 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

8§ 24. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal om-
gdende underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der konstateres
fejl i produktionen af et leegemiddel, som kan have betyd-
ning for leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

8 25. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lze-
gemiddel skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om en-
hver veesentlig ny oplysning om forholdet mellem legemid-
lets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens kend-
skab efter proceduren for godkendelse af &ndringer af mar-
kedsfaringstilladelser eller i form af periodiske sikkerheds-
opdateringer. Hvis oplysningen angar et leegemiddel til men-
nesker, skal underretning ogsa ske til Det Europziske Laege-
middelagentur.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid pabyde inde-
haveren af en markedsfaringstilladelse at godtgere, at for-
holdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravet i stk. 1
overholdes, og styrelsens reprasentanter har mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder-
ne med henblik pa at gennemfare denne kontrol.

8 26. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse udstedt
af Sundhedsstyrelsen skal ved en &ndring i produktresumeet
og de dokumenter, der ligger til grund for markedsfaringstil-
ladelsen, falge Kommissionens forordning om behandling af
&ndringerne af betingelserne i markedsfaringstilladelser for
humanmedicinske leegemidler og veteringrleegemidler (vari-
ationsansggning).

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse eller en
tilladelse til at parallelimportere et leegemiddel skal ansgge
Sundhedsstyrelsen om godkendelse af andre andringer i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger til grund for
tilladelsen, end dem, der omhandles i forordningen navnt i
stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker endringer i bilagene til medicinrest-
forordningen, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
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til et leegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentliggerel-
sen heraf ansgge Sundhedsstyrelsen om at méatte foretage de
forngdne @&ndringer eller selv treekke markedsfaringstilla-
delsen tilbage.

Varighed, forlengelse og bortfald af
markedsfagringstilladelser

8§ 27. En markedsfaringstilladelse til et leegemiddel er gyl-
dig i 5 ar, jf. dog stk. 2 og §§ 14-16.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forleenge markedsfaringstil-
ladelsen, hvis forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt. En markedsfaringstilladelse, der er blevet forlaen-
get, har tidsubegraenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og 88
14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at markedsfga-
ringstilladelsen kun forleenges i en ny periode pa 5 ar, hvis
forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet tilsiger
det, herunder som fglge af vurdering af oplysninger fra lee-
gemiddelovervagning.

Stk. 4. En ansggning om forlengelse af en markedsfg-
ringstilladelse til et legemiddel til mennesker skal indgives
til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen senest 9 maneder far tilladelsens udlgb.

Stk. 5. En ansggning om forlengelse af en markedsfg-
ringstilladelse til et laegemiddel til dyr skal indgives til
Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfgringstilladel-
sen senest 6 maneder far tilladelsens udlgb.

8§ 28. En markedsfaringstilladelse bortfalder, hvis tilladel-
sen ikke er blevet udnyttet i 3 pa hinanden falgende ér.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan under sarlige omstaendig-
heder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed fravige
bestemmelsen i stk. 1.

Andre tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler

8§ 29. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning i serlige til-
feelde tillade salg eller udlevering i begraenset maengde af
legemidler, som ikke er omfattet af en markedsfaringstilla-
delse eller ikke markedsferes i Danmark (udleveringstilla-
delse).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til udleve-
ringstilladelsen og kan tilbagekalde en tilladelse, hvis disse
vilkar ikke overholdes eller der optraeder alvorlige proble-
mer med leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, her-
under alvorlige bivirkninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om distri-
bution af leegemidler, der er omfattet af en tilladelse efter
stk. 1.

8§ 30. Statens Serum Institut og Veteringrinstituttet ved
Danmarks Tekniske Universitet kan efter anmodning i seerli-
ge tilfeelde og i begraenset mangde szlge eller udlevere sera,
vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunolo-
giske testpraeparater, der ikke er omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse. Sundhedsstyrelsen skal underrettes om hvert
salg eller udlevering.

§ 31. Sundhedsstyrelsen kan, nar sundhedsmaessige eller
andre szrlige hensyn gar det pakravet, efter regler fastsat af
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sundhedsministeren godkende anvendelse og markedsfgring
af leegemidler, der ikke er omfattet af en markedsfaringstil-
ladelse i Danmark. Ministeren kan endvidere fastsatte regler
om &ndring, suspension og tilbagekaldelse af sadanne god-
kendelser.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Europa-Kommissio-
nen om tilladelser efter stk. 1.

§ 32. Hvis der foreligger mistanke om eller bekreftelse pa
spredning af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser el-
ler nuklear straling, kan Sundhedsstyrelsen midlertidigt tilla-
de udlevering af et leegemiddel, uanset at leegemidlet ikke er
omfattet af en markedsfaringstilladelse.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette regler om, at in-
dehavere af markedsfaringstilladelser, fremstillere og sund-
hedspersoner i de situationer, der er nevnt i stk. 1, ikke pa-
legges ansvar for de konsekvenser, der méatte falge af bru-

gen af
1) et leegemiddel uden for dets godkendte indikationer el-
ler

2) et legemiddel, som ikke er omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse.
Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af stk. 2 fritager ikke for
ansvar efter lov om produktansvar.

Sundhedsstyrelsens behandling af sager om
markedsfaringstilladelser og andre tilladelser til salg og
udlevering af leegemidler

8 33. Sundhedsstyrelsen varetager her i landet de opgaver
vedrgrende behandling af ansggninger om markedsfarings-
tilladelse efter den gensidige anerkendelsesprocedure og den
decentrale procedure, der fglger af reglerne i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiver om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske legemidler og veteri-
naerleegemidler.

8 34. Sundhedsministeren fastsetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om ud-
stedelse eller forleengelse af en markedsfaringstilladel-
se, herunder oplysninger om laeegemidlets kvalitet, sik-
kerhed og virkning og dets mulige miljgpavirkning,
samt de krav en ansggning om udstedelse eller forlaen-
gelse af en markedsfaringstilladelse i gvrigt skal opfyl-
de.

2) Serlige betingelser for udstedelse af markedsfaringstil-
ladelse til
a) naturlegemidler,

b) vitamin- og mineralpraparater og
¢) homgopatiske leegemidler.

3) Serlige betingelser for registrering af homgopatiske
legemidler og traditionelle planteleegemidler.

4) Huvilke seerlige betingelser der skal vere opfyldt, for at
et radioaktivt lzgemiddel kan opna en markedsfarings-
tilladelse.

5) Sundhedsstyrelsens behandling af sager om markedsfg-
ringstilladelser og orientering af Det Europaiske Lege-
middelagentur om styrelsens fastsatte betingelser i for-
bindelse med sagsbehandlingen.
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6) Sundhedsstyrelsens behandling af de i § 33 navnte sag-
er og sager vedrgrende fellesskabsmarkedsfaringstilla-
delser.

§ 35. Til brug for Sundhedsstyrelsens behandling af an-
sggninger om markedsfaringstilladelse og sager om udste-
delse, forlengelse, &ndring, suspension eller tilbagekaldelse
af en markedsfaringstilladelse kan Sundhedsstyrelsen paby-
de ansggeren til eller indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse at udlevere ngdvendige oplysninger, herunder skrift-
ligt materiale, prover af legemidlet, herunder dets emballa-
ge, og prever af mellemprodukter, aktive stoffer og hjelpe-
stoffer.

8 36. Sundhedsstyrelsen kan fastseette nermere regler om,
hvilke oplysninger der skal veere indeholdt i ansggninger og
underretninger efter §8§ 22-27, 29 og 30 samt frister for ind-
sendelse heraf.

§ 37. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte formkrav for ind-
sendelse af ansggninger og underretninger efter bestemmel-
serne i dette kapitel, herunder at indsendelse skal ske elek-
tronisk.

§ 38. Sundhedsstyrelsen farer et register over de laege-
midler, som ansgges godkendt, og som godkendes ved en
markedsfaringstilladelse efter bestemmelserne i dette kapi-
tel.

Kapitel 3

Fremstilling, indfarsel, forhandling, formidling m.v. af
leegemidler og mellemprodukter

§ 38 a. Der ma ikke foretages fremstilling, indfarsel, ud-
farsel, oplagring, forhandling, formidling eller udlevering af
forfalskede legemidler, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, kan i be-
graenset meengde indfgre, udfere og oplagre leegemidler, der
er indkebt for at undersgge forekomsten af forfalskede laege-
midler blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladelsen.

8§ 39. Fremstilling, indfarsel, udfarsel, oplagring, forhand-
ling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af lee-
gemidler ma kun ske med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfgrsel, udfarsel, oplagring, for-
handling og fordeling af mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et legemiddel mé kun ske med Sundheds-
styrelsens tilladelse.

Stk. 3. Reglen i stk. 1 geelder ikke fglgende:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners forde-
ling, opsplitning og udlevering af lzegemidler, som skal
bruges i behandlingen.

2) Lagers, dyrlegers og tandleegers fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til brug i praksis.

3) Private personers indfgrsel og udfarsel til eget forbrug
af leegemidler til mennesker.

4) Skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning og udle-
vering af leegemidler til mennesker til brug om bord
samt indfgrsel af saddanne leegemidler ved anlgb af
udenlandsk havn.
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5)  Virksomheders indfarsel, udfgrsel og oplagring af le-
gemidler som navnt i § 38 a, stk. 2.
Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om den
handtering af leegemidler, der er navnt i stk. 3, nr. 1-5.

8 39 a. Sundhedsministeren fastseetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om tilla-
delse efter § 39, stk. 1 og 2, og om betingelserne for at
opna en tilladelse.

2) Formkrav til de i nr. 1 nevnte ansggninger, herunder at
ansggning skal ske elektronisk.

3) Sundhedsstyrelsens behandling af ansggninger om til-
ladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

4)  Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger om
tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2, om &ndring,
suspendering og tilbagekaldelse af s&danne tilladelser
og om kontrolvirksomhed udfert efter § 44 til Det
Europezeiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og legemiddelmyndigheder i andre EU/E@S-lan-
de.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som
fastseettes efter stk. 1, nr. 1, kan Sundhedsstyrelsen knytte
vilkar til tilladelsen, herunder tidsbegreaense den.

8 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om:

1) Krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og
drift for den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

2) Krav til de aktive stoffer og hjelpestoffer, som den, der
har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, anvender i frem-
stillingen af leegemidler eller mellemprodukter.

3) De handlinger, som den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2, til fremstilling af leegemidler eller mel-
lemprodukter, skal udfare for at sikre sig, at de aktive
stoffer og hjeelpestoffer, der anvendes i fremstillingen
af leegemidler eller mellemprodukter, opfylder de krav,
der fastsattes efter nr. 2.

4) Forsendelse af leegemidler til brugerne for den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om pligt-
maessige oplysninger pa leegemiddelforsendelsen.

8§ 40. Sundhedsstyrelsen kan e&ndre, suspendere eller til-
bagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingel-
serne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne,
ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft el-
ler gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af §
39 b, nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sund-
hedsstyrelsens kontrol efter § 44.

Forhandling af leegemidler til produktionsdyr

8 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til for-
handling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, har
ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige laege-
midler, der er beregnet til produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ma ikke
forhandle eller udlevere andre varer end laegemidler til pro-
duktionsdyr og ma kun i serlige tilfeelde og med sundheds-
ministerens tilladelse varetage andre opgaver end dem, der
fremgdr af stk. 1 og af regler udstedt i medfer af § 40 b.
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Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ma ikke
uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet
til en anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, til andet end forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr.

8 40 b. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om
de serlige, supplerende forpligtelser, der pahviler den, der
har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptplig-
tige leegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.

3) Servicemal.

4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf. § 62.

6) Aflaeggelse af regnskab.

Onlineforhandling af leegemidler

8§ 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og som in-
den for rammerne af sin tilladelse gnsker at forhandle lege-
midler online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen med-
delelse herom inden eller samtidig med pabegyndelsen af
denne forhandling.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fgrer og offentligger pa sin
hjemmeside en liste over forhandlere, der har givet medde-
lelse efter stk. 1, og apotekere, der har givet meddelelse ef-
ter § 43 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen informerer pa sin hjemmeside
om onlineforhandling af leegemidler, herunder om de risici,
der kan veere forbundet med at indkebe leegemidler fra inter-
netdomaner, der ikke er underlagt myndighedskontrol.
Sundhedsministeren fastsatter naermere regler herom.

§ 41 a. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de sarlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler den, der har givet
meddelelse efter § 41, stk. 1, herunder regler om:

1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen, og om
pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om eventuelle
&ndringer af disse oplysninger.

2) Formkrav til meddelelsen, herunder at meddelelsen
skal indsendes elektronisk.

3) Krav til det internetdomane, hvorfra leegemidlerne ud-
bydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der
skal fremga af domaenet, kravene til dets tekniske ind-
retning og pligt til at benytte et feelleseuropaeisk sikker-
hedslogo.

Formidling af leegemidler

8 41 b. Formidling af leegemidler er kun tilladt for den,
der har ladet sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrel-
sen, og som er opfert pa den liste, der er neevnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fgrer og offentligger pa sin
hjemmeside en liste over formidlere, der er registreret efter
stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en formidler fra den
liste, der er naevnt i stk. 2, hvis formidleren groft eller gen-
tagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 41 d
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eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter
§ 44.

8 41 c. Sundhedsministeren fastseetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmel-
delse efter § 41 b, stk. 1, og om pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen om eventuelle &ndringer af disse
oplysninger.

2) Formkrav til de i 8§ 41 b, stk. 1, nzevnte anmeldelser,
herunder at anmeldelsen skal foretages elektronisk.

3) Sundhedsstyrelsens behandling af anmeldelser efter §
41 b, stk. 1.

8 41 d. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de krav,
der pahviler formidlere af leegemidler, herunder krav til tek-
nisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift af virksom-
heden. Styrelsen fastseatter desuden regler om, hvilke typer
af leegemidler der ma formidles af den, der er registreret ef-
ter 8 41 b, stk. 1.

Underretning om forfalskede laegemidler og
mellemprodukter

8 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af leegemidler eller mellemprodukter, skal straks
underrette Sundhedsstyrelsen og indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen for det pagaldende leegemiddel, hvis denne
far kendskab til, at et legemiddel eller mellemprodukt, som
denne fremstiller, er eller kan vere blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling af leegemidler, og den, der er registreret efter § 41 b,
stk. 1, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og, hvis det
er relevant, indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
pageeldende leegemiddel, hvis denne modtager eller far til-
bud om at kagbe lzegemidler, som er eller kan veere forfalske-
de.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om indhol-
det af og formkrav til de i stk. 1 og 2 n&vnte underretninger,
herunder at underretningen skal ske elektronisk.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om, at inde-
haveren af en tilladelse efter § 7, stk. 1, skal underrette sty-
relsen om fund af forfalskede leegemidler.

8 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mistanke om
fund af forfalskede leegemidler eller mellemprodukter vide-
regive alle oplysninger herom til indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen for eller fremstilleren af det pageeldende lee-
gemiddel eller mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansggning om
markedsfgringstilladelse

8 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til fremstil-
ling eller udfarsel af legemidler, skal efter anmodning give
Sundhedsstyrelsen oplysning om arsagen til, at der ikke er
ansggt om markedsfaringstilladelse til et eller flere af leege-
midlerne i Danmark.
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Optegnelser

8 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og apote-
kere skal fgre optegnelser over handtering m.v. af leegemid-
ler. Sundhedsstyrelsen fastsatter naermere regler herom.

Tilknytning

8 43 b. Den, der har tilladelse efter 8 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse om lager,
tandleeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden. Det-
te geelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler om meddelel-
sespligten, herunder regler om, at meddelelse skal gives
elektronisk.

8§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved indgaelse af aftale om tilknytning af en laege,
tandleege eller apoteker til virksomheden informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens 8§ 202 a og 202
¢ og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette
gelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk
stotte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes delta-
gelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet informere personen
om reglerne i sundhedslovens 8§ 202 b og 202 ¢ og om reg-
ler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette geelder dog
ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter neermere regler om
informationspligten efter stk. 1 og 2, herunder om styrelsens
offentliggerelse af oplysninger herom.

Myndighedskontrol

8 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfgr af loven
til legemidler og mellemprodukter og til den, der handterer
leegemidler eller mellemprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 el-
ler for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-
land, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske Lage-
middelagentur har Sundhedsstyrelsens reprasentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 7, stk. 1.

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1 el-
ler 2.

3) Virksomheder, der er registreret efter § 41 b, stk. 1.

4)  Virksomheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1.

5) Virksomheder, der fremstiller eller indfgrer hjslpestof-
fer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages i
samarbejde med Det Europaiske Leegemiddelagentur. Sund-
hedsstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde
oplysninger med Det Europeiske Laegemiddelagentur om
planlagte og gennemfarte kontrolbesgg.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmelsen i stk.
2, nr. 5, afleegge kontrolbesgg i en virksomhed, der fremstil-
ler eller indfarer hjeelpestoffer, hvis denne anmoder herom.
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8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk.
1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udta-
ge eller kreeve udleveret prgver af legemidler og produkter,
der er grund til at formode kan veere leegemidler, herunder
emballage og indlaegsseddel, mellemprodukter, aktive stof-
fer og hjeelpestoffer. Styrelsen kan desuden kraeve alle op-
lysninger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.

8 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af en til-
ladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der er registreret ef-
ter § 41 b, stk. 1, pdbud om at &ndre opgavevaretagelse, or-
ganisation, indretning eller drift og fastsette en frist for &n-
dringernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af reg-
ler udstedt i medfgr af § 39 b, 840 b, § 41 a, nr. 3, eller § 41
d.

8 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglaegge leegemidler og
produkter, der er grund til at formode kan veere leegemidler,
som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk.
1, eller § 60, stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan endvidere be-
slaglegge leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan veere leegemidler, som i strid med reglerne om pri-
vate personers indfgrsel af leegemidler til eget forbrug bliver
indfart fra lande, der ikke er medlem af EU eller ES.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget i medfgr af stk. 1 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslag-
leeggelse.

8 44 d. Fadevarestyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med tilladelse til at forhandle foderleegemidler til dyr el-
ler fisk efter § 39, stk. 1. Fgdevarestyrelsens repraesentanter
kan kreaeve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillingssed-
ler pa foderleegemidler, der er ordineret af en dyrlege.

8 45. Sundhedsministeren kan efter forhandling med
vedkommende minister fastsette regler om, at repreesentan-
ter for myndigheder, der hgrer under de pageldende minist-
res ressort, kan foretage kontrol pa Sundhedsstyrelsens veg-
ne og udgve de befgjelser, der i denne lovs § 44 a og § 44 c,
stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Sundhedsstyrelsen, med henblik
pd at sikre lovlig distribution af leegemidler.

8 45 a. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har til enhver
tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til
alle lokaliteter, hvor der findes lsegemidler, der er introduce-
ret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for
EU/E@S, med henblik pa at foretage en kontrol for at for-
hindre, at forfalskede leegemidler kommer i omsatning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslagleegge leegemidler,
der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et
land uden for EU/E@S for at forhindre, at forfalskede laege-
midler kommer i omseatning.

Stk. 3. Beslaglaeggelse foretaget i medfgr af stk. 2 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslag-
leeggelse.

Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter stk. 1 kan
Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage eller
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kreeve udleveret prover af legemidler og produkter, der er
grund til at formode kan veere forfalskede leegemidler.

Kapitel 3 a
Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.

8 46. Sundhedsstyrelsen kan forbyde forhandling og udle-
vering af et leegemiddel og kan pabyde, at det traekkes tilba-
ge fra markedet, hvis
1) forholdet mellem lseegemidlets fordele og risici ikke er

gunstigt,

2) leegemidlets terapeutiske virkning mangler,

3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvan-
titative sammensetning,

4) egenkontrollen med legemidlet, dets mellemprodukter,
aktive stoffer eller hjeelpestoffer efter regler fastsat i
medfar af § 39 b, nr. 1-3, ikke har fundet sted, eller et
andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelsen
efter 8 39, stk. 1 eller 2, ikke er blevet opfyldt,

5) legemidlet stammer fra en virksomhed, der ikke har
Sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
eller som ikke vil medvirke ved Sundhedsstyrelsens
kontrol efter § 44,

6) leegemidlet ikke er fremstillet i overensstemmelse med
den beskrivelse af fremstillingsmetoden, der fremgar af
markedsfaringstilladelsen og senere e&ndringer hertil,
eller hvis der ikke udferes kontrol i overensstemmelse
med de kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen
om markedsfgringstilladelsen og senere e&ndringer her-
til,

7) der er en begrundet formodning om, at leegemidlet ud-
ger en alvorlig sundhedsrisiko,

8) legemidlets markedsfaringstilladelse suspenderes eller
tilbagekaldes i medfgr af 88 14-16 eller

9) en henstilling om at overholde geldende regler om
merkning af leegemidler har veeret uden resultat.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter omgaende Det
Europaiske Laegemiddelagentur om afgarelser i medfer af
stk. 1 og om begrundelsen herfor.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under sa&rlige omsteendig-
heder i en overgangsperiode tillade udlevering af et leege-
middel efter § 29 til patienter, som er i behandling med det
pagaeldende lzegemiddel, selv om leegemidlet er omfattet af
et forbud eller pabud efter stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om Sund-
hedsstyrelsens behandling af sager efter stk. 1.

8 46 a. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at forhandling og
udlevering af et legemiddel, der ikke er omfattet af en mar-
kedsfaringstilladelse, jf. 8 7, eller andre tilladelser til salg el-
ler udlevering af leegemidler, jf. 8§ 29-32, bringes til ophar,
o0g kan pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet.

Forbud mod fremstilling og indfarsel

§ 47. Sundhedsstyrelsen kan forbyde fremstilling af et lz-
gemiddel eller indfarsel heraf fra et tredjeland, hvis en virk-
somhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, overtraeder reg-
ler for fremstilling og indfarsel af leegemidler fastsat i med-
foraf 839 b, nr. 1-3.
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Overvagning og advarsel

8 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til forebyg-
gelse af, at leegemidler, der kan udgere en sundhedsfare, nar
frem til brugerne. Sundhedsministeren fastsetter nermere
regler herom.

8 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et legemiddel, der
forhandles eller udleveres her i landet, udggr en alvorlig
sundhedsfare, sender styrelsen omgaende en hasteadvarsel
(rapid alert) til de kompetente myndigheder i de andre EU/
E@S-lande og til alle relevante aktarer i forsyningskaden
her i landet efter regler, som fastsettes af sundhedsministe-
ren. Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at et sadant leegemid-
del kan vere naet frem til brugerne, skal styrelsen omgéende
udsende en offentlig advarsel mod at anvende leegemidlet.

Indfarsel af foderlaegemidler

8§ 48. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om indfarsel
af foderlegemidler fremstillet af forblandinger, der er tilladt
i et andet EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt og
kvalitativt svarer til en af Sundhedsstyrelsen godkendt for-
blanding.

Sundhedspersoners adgang til at medbringe leegemidler

8 49. Sundhedspersoner og andet personale, herunder am-
bulancefarere, der er etableret eller beskeftiget i et andet
EU/E@S-land, og som anmodes om assistance til ulykker og
katastrofer her i landet i medfgr af bilaterale aftaler med na-
bolande eller i medfer af en nordisk sundhedsberedskabsaf-
tale, kan i begrenset omfang medbringe leegemidler fra
hjemlandet til brug for den preehospitale indsats. Sadanne
leegemidler kan medbringes, uanset at det enkelte leegemid-
del ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse i Dan-
mark, nar legemidlet er godkendt i det land, hvor sundheds-
personen m.v. er etableret eller beskaftiget.

8 50. En dyrleege, der er etableret i et andet EU/E@S-land,
kan efter regler fastsat af Sundhedsstyrelsen i begraenset om-
fang medbringe leegemidler til dyr til brug for dennes be-
handling af dyr her i landet. Sddanne leegemidler kan med-
bringes, uanset at det enkelte leegemiddel ikke er omfattet af
en markedsferingstilladelse i Danmark.

Stk. 2. Et legemiddel, der medbringes efter stk. 1, skal
vaere godkendt i det land, hvor dyrlaegen er etableret, og dets
sammensatning skal kvalitativt og kvantitativt svare til et af
Sundhedsstyrelsen godkendt leegemiddel.

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

Kapitel 3 b
Fremstilling, indfarsel og distribution m.v. af aktive stoffer

8 50 a. Fremstilling, indfarsel og distribution af aktive
stoffer, der péataenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler
til mennesker, og som er omfattet af en markedsfaringstilla-
delse, er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed re-
gistrere hos Sundhedsstyrelsen, og som er opfart pa den lis-
te, der er naevnt i stk. 2.
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer og offentligger pa sin
hjemmeside en liste over fremstillere, importarer og distri-
butarer, der er registreret efter stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en virksomhed fra
den liste, der er nevnt i stk. 2, hvis den groft eller gentagne
gange overtreeder regler udstedt efter 8 50 c eller afviser at
medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter 8 50 e.

8 50 b. Sundhedsministeren fastsatter regler om:
De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmel-
delse efter § 50 a, stk. 1, og om pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen om eventuelle &ndringer af disse
oplysninger.
Hvornar fremstilling, indfarsel og distribution kan pa-
begyndes, efter at der er indgivet anmeldelse.
Formkrav til de i nr. 1 naevnte anmeldelser, herunder
om de frister, der gelder for indgivelse af anmeldelse,
og om anmeldelse skal foretages elektronisk.
Sundhedsstyrelsens behandling af de i nr. 1 ngvnte an-
meldelser, herunder om afleeggelse af eventuelt besgg i
virksomheden.
Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger, der i
medfar af regler udstedt efter nr. 1 skal ledsage en regi-
streringsanmeldelse efter 8 50 a, stk. 1, til Det Europee-
iske Leegemiddelagentur.

1)

2)

3)

4)

5)

8 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om teknisk le-
delse, faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder,
der er registreret efter § 50 a, stk. 1, herunder regler om be-
tingelserne for lovlig indfersel af aktive stoffer i form af
bl.a.
1)
2)

krav til fremstilling af stofferne i udfgrselslandet og
krav til udfarselslandets kontrol og handhaevelse af god
fremstillingspraksis for aktive stoffer og procedurer
ved konstatering af manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis, medmindre udfgrselslandet er op-
fart pa den liste, der er navnt i artikel 111 b i direktiv
2001/83/EF.

Underretning om forfalskede aktive stoffer

8 50 d. Den, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, og den,
der har tilladelse efter 8 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af
legemidler eller mellemprodukter, skal straks underrette
Sundhedsstyrelsen, hvis denne modtager eller far tiloud om
at kabe aktive stoffer, som er eller kan vere forfalskede.

Myndighedskontrol

8 50 e. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i dette kapitel og i regler udstedt i medfar af §
50 c.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 el-
ler for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-
land, Europa-Kommissionen eller Det Europaiske Lage-
middelagentur har Sundhedsstyrelsens reprasentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virk-
somheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2.
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8 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 50 e,
stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kreeve udleveret prgver af aktive stoffer. Styrel-
sen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

8 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksomhed, der er
registreret efter § 50 a, stk. 1, pbud om at &ndre opgaveva-
retagelse, organisation, indretning eller drift og fastsette en
frist for eendringernes gennemfarelse for at sikre overholdel-
sen af regler udstedt i medfer af 8 50 c.«

Kapitel 4
Laegemidlers kvalitet

8 51. Et leegemiddel, herunder dets emballage, samt mel-
lemprodukter, aktive stoffer og hjelpestoffer, skal veere af
tilfredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Dokumentation til fastleeggelse af kvaliteten skal
omfatte oplysninger om
1) legemidlets kvalitative og kvantitative bestanddele,

2) fremstillingsmetoden,

3) kontrolmetoder med tilhgrende acceptkriterier (specifi-
kationer) og

4)  holdbarhed.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, nevnte metoder skal beskri-
ves sa detaljeret, at de kan gentages i kontrolanalyser, der
udfares pa Sundhedsstyrelsens foranledning.

8 52. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om leegemid-
lers kvalitet, herunder om kvaliteten af leegemidlers embal-
lage, samt kvaliteten af mellemprodukter, aktive stoffer og
hjeelpestoffer. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte sadanne krav
til kvaliteten i form af standarder i en farmakopé el. lign.

Kapitel 5
Bivirkninger ved legemidler

8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lee-
gemiddel skal
1) anvende et leegemiddelovervigningssystem med hen-
blik pa at overvége sikkerheden ved leegemidlet, vurde-
re muligheder for risikominimering og om ngdvendigt
treeffe passende foranstaltninger,

2) fore en detaljeret beskrivelse af leegemiddelovervag-
ningssystemet og pa anmodning stille en kopi af beskri-
velsen til radighed for Sundhedsstyrelsen, jf. dog stk. 2,

3) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,

4) stille fortegnelserne til radighed for Sundhedsstyrelsen,

5) indberette oplysninger om formodede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen eller Det Europziske Leegemiddel-
agentur,

6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdaterin-
ger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europeiske Lege-
middelagentur og

7) réde over en sagkyndig inden for leegemiddelovervag-

ning med bopal i EU.
Stk. 2. Stk. 1, nr. 2, geelder ikke for leegemidler til dyr.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, nér legemiddelovervag-
ning ger det pakraevet, palegge indehaveren af markedsfa-
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ringstilladelsen til et lsegemiddel til mennesker at udpege en
kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7, n&vnte sag-
kyndige.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter regler om de i stk. 1
navnte forpligtelser for indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen, herunder om indberetning af formodede bivirkninger
indtruffet i henholdsvis Danmark eller et land uden for EU
og E@S, og om fagligt kundskab, virksomhedsomrade og
kontaktperson for sagkyndige inden for leegemiddelovervag-
ning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene i stk. 1
og i regler fastsat i medfar af stk. 4 overholdes. Sundheds-
styrelsen kontrollerer desuden overholdelsen af kravene til
legemiddelovervagning i EU-retlige regler om fastleeggelse
af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterineermedicinske lzegemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med henblik pa at gennemfare den i stk. 5 nevnte kon-
trol. Sundhedsstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udle-
vere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen, legemiddelmyn-
digheder i de andre EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen, hvis styrelsen pa baggrund af et kon-
trolbesgg konkluderer, at indehaveren af markedsfgringstil-
ladelsen ikke falger det leegemiddelovervagningssystem, der
er anfart i beskrivelsen af systemet, jf. stk. 1, nr. 2.

8§ 54. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lee-
gemiddel til mennesker ma ikke uden forudgaende eller
samtidig underretning af Sundhedsstyrelsen, Det Europz-
iske Laegemiddelagentur og Europa-Kommissionen offent-
liggare oplysninger om forhold vedrgrende sikkerheden ved
leegemidlet baseret pa leegemiddelovervagning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til dyr ma ikke uden forudgaende eller samtidig
underretning af Sundhedsstyrelsen offentliggare oplysninger
om forhold vedrgrende sikkerheden ved leegemidlet baseret
pa lzegemiddelovervagning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlaegges pa en
objektiv og ikke vildledende méde.

8 54 a. Sundhedsstyrelsen kan krave, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel offentliggar el-
ler til en nermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller
hospitaler udsender information om lsegemidlet, der tjener
patientsikkerhedsmassige formal, herunder oplysninger om
formodede bivirkninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form og ind-
hold af den i stk. 1 naevnte information. Sundhedsstyrelsen
kan endvidere fastsette en frist for offentliggarelse eller ud-
sendelse af informationen.

8§ 55. Sundhedsministeren fastsatter regler om sundheds-
personers pligt til at indberette oplysninger om formodede
bivirkninger, herunder oplysninger fra journaler og obdukti-
onserkleringer, til Sundhedsstyrelsen.
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Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler om patie-
nters, péargrendes og dyreejeres adgang til at indberette op-
lysninger om formodede bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen.

§ 56. Sundhedsstyrelsen anvender et lzgemiddelovervag-
ningssystem til at overvage leegemidlers sikkerhed og farer
et register over indberettede bivirkninger. Sundhedsministe-
ren fastsetter nermere regler om Sundhedsstyrelsens be-
handling af de indberettede oplysninger og behandling af
periodiske sikkerhedsopdateringer.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive oplysninger om
indberetninger om bivirkninger til Det Europaiske Lage-
middelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndig-
heder i de andre EU/E@S-lande, Patientombuddet og inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen. Sundhedsministeren
fastseetter nermere regler herom.

8 56 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om form-
krav til indberetninger og periodiske sikkerhedsopdateringer
udarbejdet af indehavere af markedsfaringstilladelser efter
dette kapitel, herunder at dette skal ske elektronisk.

Kapitel 6

Merkning, sikkerhedselementer, apoteksforbehold og
udleveringsstatus

8 57. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om og stille
krav om laegemidlers indleegsseddel, merkning, emballage
og pakningsstarrelse. Sddanne krav kan stilles til indehave-
ren af markedsfgringstilladelsen og andre personer eller
virksomheder, der bringer et legemiddel pd markedet.

8 58. Et leegemiddel, der er omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen, ma alene for-
handles og udleveres under et navn, Sundhedsstyrelsen har
godkendt.

Stk. 2. Navnet skal veere
1) et s®rnavn, der ikke ma kunne forveksles med felles-

navnet,

2) et fellesnavn i forbindelse med et varemearke eller nav-
net pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller
3) en videnskabelig betegnelse i forbindelse med et vare-

marke eller navnet pa indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen.

Stk. 3. Navnet ma ikke vere vildledende med hensyn til
varens sammensatning, virkning eller egenskaber i gvrigt
og ma ikke veere egnet til at fremkalde forveksling med an-
dre leegemidler.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om navn-
givning af parallelimporterede leegemidler.

§ 59. Den, der bringer et leegemiddel pd markedet i Dan-
mark, skal indsende den til enhver tid geeldende indleegssed-
del for leegemidlet til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette frister og form-
krav for indsendelse af indlaegssedler efter stk. 1, herunder
at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 59 a. 2 Lagemidler, der er i risiko for forfalskning, pa-
fares sikkerhedselementer pa emballagen i overensstemmel-
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se med forordningen om sikkerhedselementer, jf. stk 2 og 3.
Sikkerhedselementer bestar af en entydig identifikator, der
ger det muligt at kontrollere legemidlets s&gthed og identifi-
cere individuelle pakninger, og en anbrudsordning, der ger
det mulig at kontrollere, om leegemidlets emballage har vee-
ret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige lsegemidler til men-
nesker skal forsyne leegemidlerne med sikkerhedselementer.
Dette geelder ikke for radioaktive leegemidler til mennesker.
Dog ma receptpligtige leegemidler til mennesker, som er
omfattet af bilag I til forordningen om sikkerhedselementer,
ikke forsyens med sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikkereceptpligtige leegemidler til
mennekser ma ikke forsyne laegemidlerne med sikkerheds-
elementer. Dog skal ikkereceptpligtige leegemidler til men-
nesker, som er omfattet af bilag Il til forordningen om sik-
kerhedselementer, forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan med henblik pa vurde-
ring af tilskud og legemiddelovervagning fastsette regler
om anvendelse af den entydige identifikator for ethvert lee-
gemiddel til mennesker, der er tilskudsberettiget eller re-
ceptpligtigt. Med henblik pa at gge patientsikkerheden kan
styrelsen fastseette regler om anvendelse af en anbrudsan-
ordning for ethvert leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og Aldreministeriet kan fastsatte neer-
mere regler til understgttelse af sikkerhedselementers formal
og funktion.

8 59 b. Fremstillere af legemidler og indehavere af mar-
kedsfgringstilladelser til leegemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementer, skal oprette, forvalte og tilgengeligge-
re datalagre i et samlet datalagringssystem i overensstem-
melse med reglerne i kapitel VIl i forordningen om sikker-
hedselementer.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen har direkte adgang til data-
lagringssystemet og oplysningerne heri med henblik pa sty-
relsens tilsyn og andre opgaver i henhold til artikel 39 i for-
ordningen om sikkerhedselementer.

§ 60. Forhandling af leegemidler til brugerne ma kun ske
gennem apoteker (apoteksforbehold), medmindre andet er
fastsat ved lov eller i regler fastsat af sundhedsministeren, jf.
dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, nar det er sundhedsmaes-
sigt forsvarligt, bestemme, at et ikkereceptpligtigt leegemid-
del, herunder bestemte pakningsstgrrelser, leegemiddelfor-
mer eller styrker af leegemidlet, kan forhandles til brugerne
uden for apotekerne. Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte
regler om forhandling af ikkereceptpligtig medicin i publi-
kumsrummet bade pé& og uden for apotekerne, herunder om,
hvilke lsegemidler der kan vare i selvvalg og hvordan lsege-
midlerne skal placeres. Sundhedsstyrelsen kan fastsztte be-
greensninger i antallet af pakninger af et laagemiddel, der kan
forhandles til én bruger.

Stk. 3. Receptpligtige og ikkereceptpligtige leegemidler
beregnet til produktionsdyr kan efter Sundhedsstyrelsens
nermere bestemmelse forhandles til brugerne uden for apo-
tekerne.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om, at lee-
gemidler, der ikke er omfattet af apoteksforbeholdet i stk. 1,
kun ma udleveres efter bestilling fra leeger, tandleger eller
dyrleger. Sundhedsstyrelsen kan endvidere fastsette regler
om affattelse m.v. af sddanne bestillinger og regler for udle-
vering af sadanne leegemidler.

8 61. Sundhedsstyrelsen afggr i forbindelse med udstedel-
se af markedsfgringstilladelse, ved forleengelse af markeds-
foringstilladelsen, og nar der i gvrigt er behov for det, om et
leegemiddel skal veere receptpligtigt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om, hvilke lz-
gemidler der kun ma udleveres efter recept, og om inddeling
af legemidler i udleveringsgrupper.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om affattelse af
recepter m.v. og om udlevering og substitution m.v. af re-
ceptpligtige leegemidler og ikkereceptpligtige lseegemidler,
der ordineres ved recept. Sundhedsstyrelsen fastsetter desu-
den regler om udlevering af leegemidler i sarlige tilfeelde
uden sikkerhed for betaling.

8 62. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om betingel-
serne for ordination og udlevering af leegemidler, som har
tilknyttet et seerligt program for ledelse, organisation og sty-
ring af risici (risikostyringsprogram).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i sarlige tilfeelde bestem-
me, at der skal veere narmere angivne begransninger i for-
bindelse med ordination og udlevering af et leegemiddel, der
har tilknyttet et risikostyringsprogram som naevnt i stk. 1.

Kapitel 7
Reklame, bonus, rabatter m.v.

8 63. Reklame for et leegemiddel skal vare fyldestgaren-
de og saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdri-
ve leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vae-
re i overensstemmelse med leegemidlets godkendte produkt-
resume.

§ 64. Der ma ikke reklameres for
1) leegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udle-
veres her i landet, og

2) magistrelle legemidler.

§ 65. Ordet apotek ma ikke benyttes i reklamer for ikke-
apoteksforbeholdte legemidler, jf. 8 60, stk. 1, eller andre
varer end leegemidler, medmindre den for reklamen ansvar-
lige kan dokumentere, at varen i almindelighed forhandles
pa landets apoteker.

§ 66. Over for offentligheden ma der ikke reklameres for
leegemidler, som
1) er receptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten forinden
har sggt leege med henblik pd diagnosticering eller
overvagning af behandlingen, eller

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er lege,
tandleege, dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske, veteringrsyge-
plejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk
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dietist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller stude-
rende inden for et af disse fag.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade for andet end
de i stk. 2 nevnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de i stk. 1 naevnte leegemidler, hvis faggruppen
har en serlig interesse i anvendelsen af lsegemidler.

Stk. 4. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke vaccinationskam-
pagner, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

§ 67. Til offentligheden ma der ikke vederlagsfrit udleve-
res leegemidler. Sundhedsstyrelsen kan dog give tilladelse til
vederlagsfri udlevering af leegemidler til offentligheden,
hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter regler om, i hvilket
omfang lzegemidler ma udleveres vederlagsfrit til de i § 66,
stk. 2, navnte sundhedspersoner.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter regler om den virk-
somhed, der udgves af legemiddelkonsulenter.

8 68. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal op-
bevare et eksemplar af eller anden dokumentation for al re-
klame for det pageeldende laegemiddel. Sundhedsministeren
fastsaetter regler om, hvilke oplysninger der skal opbevares,
herunder oplysninger om reklamens malgruppe, indhold, an-
vendelse, udgivelsesform og distributionsmade.

Stk. 2. Det i stk. 1 neevnte materiale skal opbevares i 2 ar.
Materialet skal efter pabud stilles til radighed for Sundheds-
styrelsen.

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en markedsfg-
ringstilladelse reklamerer for et leegemiddel, pahviler pligten
efter stk. 1 og 2 den for reklamen ansvarlige.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan pabyde udlevering af alle
ngdvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere, at re-
klame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller frem-
gangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i dette kapitel, herunder
med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70,
stk. 1.

8§ 69. Sundhedsstyrelsen kan kreeve, at reklame, som er i
strid med 88 63-68 eller med regler fastsat i medfar af § 67,
stk. 2, og 8 70, stk. 1, bringes til ophar.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan kreeve, at den ansvarlige for
en ulovlig reklame offentligger en afgarelse truffet efter stk.
1 eller en berigtigelse af reklamen. Sundhedsstyrelsen kan
bestemme offentliggarelsens form og indhold, herunder
hvor den skal finde sted.

§ 70. Sundhedsministeren kan fastseette nermere regler
om reklame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmader, som kan have en tilsvarende virkning.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
Sundhedsstyrelsen pa begaering fra virksomheder skal afgive
udtalelse om sit syn pa lovligheden af patenkte reklamefor-
anstaltninger.

8§ 71. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om, at det i
serlige tilfeelde er tilladt at reklamere med, at tandplejepro-
dukter, som ikke er omfattet af § 2, er egnede til forebyggel-
se af visse sygdomme hos mennesker.
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§ 71 a. Der mé ikke som led i handel med et apoteksfor-
beholdt lzegemiddel, jf. § 60, stk. 1, udbetales bonus eller
ydes anden gkonomisk fordel til brugeren af leegemidlet.
Dog ma der ved salg af apoteksforbeholdte leegemidler til
sygehuse udbetales bonus til sygehusejeren.

8 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 (ra-
batgiveren), kan som led i handel med et apoteksforbeholdt
leegemiddel, jf. § 60, stk. 1, til en apoteker alene yde rabat-
ter, der modsvares af en omkostningsbesparelse hos rabatgi-
veren. Rabatten skal st i forhold til omkostningshesparelsen
og bestd i et nedslag i prisen.

Stk. 2. Rabatgiveren skal udarbejde og offentliggare op-
lysninger om adgangen til at opna de i stk. 1 naevnte rabatter
fra denne som led i handel med apoteksforbeholdte leege-
midler (skiltepligt).

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter naermere regler om
ydelse af de i stk. 1 nzevnte rabatter og om den i stk. 2 nevn-
te skiltepligt samt om regnskabsmassige forhold, ledelseser-
kleering og udfarelse af revision vedrgrende ydede rabatter.

Stk. 4. Apotekere ma ikke som led i handel med de i stk. 1
nevnte leegemidler anmode om eller modtage rabatter, som
ikke er i overensstemmelse med de oplysninger, som rabat-
giveren i henhold til sin skiltepligt har udarbejdet og offent-
liggjort.

Stk. 5. Rabatgivere og apotekere skal i 3 ar opbevare do-
kumentation for de i stk. 1 navnte rabatter, der er ydet og
modtaget som led i handel med apoteksforbeholdte laege-
midler. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvilken
dokumentation der skal opbevares.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan pabyde rabatgivere og apo-
tekere at udlevere alle oplysninger, der er ngdvendige med
henblik pa at kontrollere, om rabatter er ydet og modtaget i
overensstemmelse med stk. 1 og 4 samt regler udstedt i
medfar af stk. 3.

8 71 c. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til apoteker og
virksomheder, der er indehavere af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, med henblik pa at kontrollere overholdelsen af be-
stemmelserne i 8 71 aog § 71 b, stk. 1, 2 og 4 og stk. 5, 1.
pkt., og i regler udstedt i medfar af § 71 b, stk. 3 og stk. 5, 2.
pkt.

§ 71 d. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal
er at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggare,
hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra leegemiddel-
virksomheder.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter naermere regler om
offentliggarelse efter stk. 1.

Kapitel 8
Information om leegemidler

8 72. Sundhedsstyrelsen skal gere fglgende oplysninger
tilgeengelige for offentligheden pa Sundhedsstyrelsens hjem-
meside, jf. dog stk. 2:

1) Sundhedsstyrelsens afggrelser om udstedelse, suspen-
dering og tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser.
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Vilkar, der er knyttet til markedsfgringstilladelser i
henhold til § 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om eventu-
elle tidsfrister for opfyldelse af vilkarene.

De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresumeer

for legemidler.

En vurdering pa dansk eller engelsk af materialet, der

ligger til grund for markedsfaringstilladelser udstedt af

Sundhedsstyrelsen, i form af en offentlig evaluerings-

rapport. For markedsfgringstilladelser til lzegemidler til

mennesker skal ogsa offentliggeres et dansk eller en-
gelsk resumé af evalueringsrapporten.

Indlaegssedler for leegemidler omfattet af en markedsfg-

ringstilladelse her i landet.

Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer

for leegemidler til mennesker.

Listen over leegemidler, der er underkastet supplerende

overvagning i EU, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr.

726/2004, som er offentliggjort pa Det Europaeiske Lae-

gemiddelagenturs webportal om leegemidler.

Information om, hvordan sundhedspersoner og patien-

ter kan indberette formodede bivirkninger til Sundheds-

styrelsen, herunder om digital indberetning.

Forretningsordener, dagsordener og mgdereferater led-

saget af de afgarelser, der er truffet, afstemningsresul-

tater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudta-

lelser, for de rad og neaevn, der er nevnt i kapitel 13.
Stk. 2. Uanset stk. 1 gar Sundhedsstyrelsen ikke oplysnin-
ger, der er undtaget fra offentlighed i medfer af offentlig-
hedslovens regler om aktindsigt, tilgeengelige for offentlig-
heden.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen skal endvidere orientere offent-
ligheden, nar szrlige sundhedsmassige forhold i gvrigt gar
det ngdvendigt. Sundhedsstyrelsen kan i den forbindelse
uanset stk. 2 offentliggere navnet pa den juridiske eller fysi-
ske person, der har begaet en lovovertraedelse.

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

§ 72 a. Sundhedsstyrelsen tilretteleegger mader med delta-
gelse af patient- og forbrugerorganisationer med henblik pa
at formidle offentlig information om foranstaltninger, der
treeffes for at forebygge og bekeempe forfalskning af leege-
midler.

8§ 73. Sundhedsstyrelsen kan informere om leegemidler og
om hensigtsmaessig brug af leegemidler.

Stk. 2. Som grundlag for informationsvirksomheden kan
Sundhedsstyrelsen anvende alle ngdvendige oplysninger,
som styrelsen rader over som led i sin virksomhed.

Stk. 3. De oplysninger, der er nevnt i stk. 2, kan efter
sundhedsministerens narmere bestemmelse udleveres til
foreninger af laeger, tandleger, dyrleger, farmaceuter og
apotekere samt til virksomheder, hvis formal er at yde sund-
hedsfaglig information om lseegemidler, dog ikke oplysnin-
ger, der kan henfgres til enkeltpersoner.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan offentligggre oplysninger
om bivirkninger fremkaldt af leegemidler, dog ikke oplys-
ninger, der kan henfgres til enkeltpersoner.

Stk. 5. Nar Sundhedsstyrelsen p& baggrund af leegemid-
delovervagning informerer om bekymringer vedrgrende sik-
kerheden ved et leegemiddel til mennesker efter stk. 1 eller
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4, skal styrelsen mindst 24 timer fgr offentliggerelse af op-
lysningerne underrette Det Europaiske Laegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande herom. Tidsfristen for underretning kan
dog fraviges, safremt hurtigere offentliggarelse er pakravet
af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.

8§ 73 a. Sundhedsstyrelsen skal udarbejde korte tekster om
leegemidlers dosering og indikation (anvendelsesomréde) til
brug for laeger, sygehuse og apoteker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal fastseette forkortede generi-
ske navne for legemidler med lange generiske navne, nér
det er ngdvendigt, for at apoteket kan anfgre det generiske
navn pa doseringsetiketten til brugeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen stiller de i stk. 1 og 2 navnte in-
formationer digitalt til radighed for laeger, sygehuse og apo-
teker.

§ 74. Sundhedsministeren kan paleegge Sundhedsstyrelsen
at informere sundhedspersoner om leegemidler efter neerme-
re fastsatte regler.

Kapitel 9
Leegemiddelforsyning

§ 75. Den, der bringer et leegemiddel til mennesker pa
markedet, og engrosforhandlere af et sadant legemiddel,
skal efter regler fastsat af Sundhedsstyrelsen sikre passende
og fortsat levering af det pagaldende lzegemiddel, safremt
der er tale om:

1) Et legemiddel, der er omfattet af apoteksforbehold, jf.
§ 60, stk. 1.

2) Et serum, en vaccine, et immunologisk testpraeparat el-
ler et leegemiddel fremstillet af plasma.

3) Etradioaktivt lsegemiddel.

4) Et legemiddel, herunder bestemte pakningsstarrelser,

leegemiddelformer og styrker af leegemidlet, som efter
Sundhedsstyrelsens nzrmere bestemmelse kan for-
handles til brugerne uden for apotekerne, jf. § 60, stk.
2.

8§ 76. Sundhedsministeren kan fastsette regler om pligt
for virksomheder, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen ef-
ter 8 39, stk. 1, til i forsyningsmassige ngdsituationer og i
tilfeelde af ulykker og katastrofer, herunder krigshandlinger,
at treeffe foranstaltninger med henblik pa opretholdelsen af
forsyningen af leegemidler.

Stk. 2. De regler, der fastsettes i medfer af stk. 1, kan in-
deholde bestemmelser om:

1) Virksomhedernes pligt til at treeffe foranstaltninger
med henblik pa flytning og spredning af varebehold-
ninger, som anvendes, fremstilles eller omszttes i deres
normale virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for leegemidler, der
flyttes eller spredes i overensstemmelse med de fastsat-
te regler.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til at levere le-

gemidler til apoteker og sygehusapoteker.
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4) Sundhedsstyrelsens adgang til at give de omfattede
virksomheder konkrete pabud om at gennemfgre foran-
staltninger, der afviger fra de fastsatte regler.

Stk. 3. Medfgrer de regler, der fastsattes efter stk. 1, eller

et af Sundhedsstyrelsen udstedt pabud i medfer af de regler,

der fastsettes efter stk. 1, gkonomisk tab for en virksomhed,
er staten erstatningsansvarlig efter lovgivningens almindeli-
ge regler.

Stk. 4. Erstatningen ansettes i mangel af mindelig over-
enskomst i overensstemmelse med regler, der fastsattes af
sundhedsministeren.

Kapitel 10
Priser, sortiment, varenumre og statistik

Priser og sortiment

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt lsegemiddel
pa markedet i Danmark, skal til Sundhedsstyrelsen anmelde
apoteksindkgbsprisen og @ndringer heri pa det pageeldende
leegemiddel opgjort pa pakningsniveau, senest 14 dage far
prisen skal traede i kraft. Anmeldelseskravet geelder dog ikke
legemidler undtaget fra kravet om markedsfgringstilladelse
i medfar af § 11.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om an-
meldelse efter stk. 1, herunder om en mindstegrense for &n-
dringer af apoteksindkgbspriser for lsegemidler til menne-
sker, og formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse
skal ske elektronisk.

§ 78. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at den,
der bringer et leegemiddel, der er undtaget fra apoteksforbe-
hold, pa markedet i Danmark, skal anmelde til Sundhedssty-
relsen, hvilke pakningsstarrelser leegemidlet markedsfares i,
herunder anmelde enhver &ndring i sortimentet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at for
visse leegemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold, skal
den, der bringer leegemidlet pa markedet i Danmark, anmel-
de apoteksindkgbsprisen opgjort pa pakningsniveau til
Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal veere Sundheds-
styrelsen i hande, senest 14 dage far prisen skal traede i
kraft eller en pakning bringes pd markedet, @ndres eller
treekkes af markedet.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte narmere regler
for anmeldelse til Sundhedsstyrelsen efter stk. 1-3, herunder
om en mindstegranse for endringer af apoteksindkgbspriser
for leegemidler, og formkrav for anmeldelse, herunder at an-
meldelse skal ske elektronisk.

§ 79. Sundhedsstyrelsens behandling af de apoteksind-
kgbspriser, der er ngevnt i § 77 og i regler fastsat i medfer af
8§ 78, indebarer ikke godkendelse heraf.

§ 80. Den, der bringer et leegemiddel pad markedet i Dan-
mark, skal efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen oplyse,
hvor stor en mengde af et givet leegemiddel virksomheden
vil kunne levere til markedet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
den, der bringer et leegemiddel til mennesker pd markedet,
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og engrosforhandlere skal underrette Sundhedsstyrelsen om
forventet og faktisk leveringssvigt.
Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler
om oplysnings- og underretningspligten efter stk. 1 og 2.
Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte formkrav for ind-
sendelse af underretning efter stk. 2, herunder at indsendelse
skal ske elektronisk.

8 81. Sundhedsstyrelsen underretter apotekerne om, hvil-
ke pakningsstarrelser leegemidler markedsfares i, herunder
om enhver andring af sortimentet, og om forbrugerprisen pa
leegemidler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf. § 82.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan dog pa baggrund af oplys-
ninger modtaget efter § 80, stk. 1, undlade at underrette apo-
tekerne om forbrugerprisen pa et leegemiddel.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at op-
lysninger om lseegemidler, der ikke kan leveres, ikke medta-
ges i Medicinpriser. Ministeren kan i den forbindelse fast-
seette regler om Sundhedsstyrelsens underretning af apote-
kerne om @&ndring af tilskudsprisen, jf. lov om offentlig sy-
gesikring, hvis det leegemiddel, der danner grundlag for fast-
seettelse af tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leve-
res.

8§ 82. | Medicinpriser offentligger Sundhedsstyrelsen for
leegemidler, der er omfattet af § 77 og regler fastsat i medfar
af § 78, oplysninger om

1) udleveringsgruppe,

2) begrensning i antal pakninger, der kan udleveres pr.
ekspedition uden for apotek,

3) leegelige specialer, der er befgjet til at ordinere leege-
midlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
for Medicinpriser, herunder

1) hvilke oplysninger der ud over de i stk. 1 nzvnte kan
eller skal fremga af Medicinpriser,

2) Sundhedsstyrelsens videregivelse af visse oplysninger i
Medicinpriser forud for offentliggarelse, herunder det
praecise tidspunkt for en sadan videregivelse, og

3) Sundhedsstyrelsens offentliggerelse af Medicinprisers

oplysninger, herunder det preecise tidspunkt for en sa-
dan offentliggarelse.
Stk. 3. Medicinpriser optages ikke i Lovtidende.

Varenumre

8§ 83. Hver enkelt legemiddelpakning skal vere forsynet
med et entydigt varenummer. Varenumre tildeles af Sund-
hedsstyrelsen efter anmodning fra den, der bringer leegemid-
let pd markedet i Danmark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette narmere regler
om varenumre, herunder at inderpakninger hidregrende fra
leegemidler til dyr skal veere forsynet med sarskilt varenum-
mer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberet-
tes til Sundhedsstyrelsen, og at visse laegemiddelgrupper
undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.

Stk. 3. Pa vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen kan den op-
gave, der er nevnt i stk. 1, 2. pkt., for en aftalt periode over-
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lades til en privat institution el. lign. Overtreedes vilkar, kan
Sundhedsstyrelsen fratage institutionen den tildelte opgave.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte formkrav til ind-
beretninger af varenumre til Sundhedsstyrelsen, jf. stk. 2,
herunder at indberetning skal ske digitalt.

Statistik

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indferer, udfarer, op-
lagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller embal-
lerer legemidler, og disse virksomheders foreninger og
brancheorganisationer skal efter regler fastsat af sundheds-
ministeren give ministeren eller den myndighed, som mini-
steren udpeger til at modtage oplysningerne, oplysninger i
elektronisk form om omsatning m.v. af laegemidler.

Stk. 2. Sundhedsministeren eller den myndighed, som mi-
nisteren udpeger til at modtage oplysningerne, kan videregi-
ve oplysninger omfattet af regler fastsat i medfar af stk. 1 til
offentligheden, herunder offentliggare statistikker over om-
setningen af alle leegemidler og legemiddelpakninger.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fra den myndighed, som
ministeren udpeger til at modtage oplysningerne, modtage
samme oplysninger og videregive disse i samme omfang
som den navnte myndighed.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v., der er naevnt
i stk. 1, skal endvidere efter anmodning fra Sundhedsstyrel-
sen give Sundhedsstyrelsen oplysninger i elektronisk form
om omsztning m.v. af legemidler. De pagaldende oplys-
ninger kan videregives i overensstemmelse med stk. 2.
Sundhedsstyrelsen fastsatter naermere regler herfor.

8§ 84 a. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvil-
ke oplysninger om laegemidler, herunder fortrolige oplysnin-
ger, Sundhedsstyrelsen skal videregive til den myndighed,
ministeren udpeger til at udarbejde og offentliggere stati-
stikker over omsatningen af lagemidler. Den péageldende
myndighed ma kun anvende de fortrolige oplysninger i for-
bindelse med udarbejdelse af leegemiddelstatistik.

Kapitel 11
Forsgg

Ikke-kliniske forsgg med leegemidler

8§ 85. Udfarelse af toksikologiske og farmakologiske for-
seg (ikkekliniske forsgg) med henblik pa at vurdere lege-
midlers sikkerhed til brug for ansggning om kliniske forsag,
ansggning om markedsfaringstilladelse eller opretholdelse
af markedsfgringstilladelse ma kun ske med Sundhedsstyrel-
sens tilladelse.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler om betingel-
serne for at opnd en tilladelse til udfarelse af forsgg efter
stk. 1 om de oplysninger, der skal ledsage ansggningen, og
om Sundhedsstyrelsens behandling af ansagningen.

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som
fastseettes efter stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen knytte seerlige
vilkar til tilladelsen, herunder tidshegraense tilladelsen.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om teknisk le-
delse, faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder,
der har tilladelse efter stk. 1.
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8§ 86. Sundhedsstyrelsen kan tilbagekalde eller suspendere
en tilladelse efter § 85, stk. 1, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes,
hvis virksomheden overtraeder regler, der er fastsat af Sund-
hedsstyrelsen i medfer af § 85, stk. 4, eller hvis virksomhe-
den afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter
8§ 87.

8 87. Sundhedsstyrelsen kontrollerer virksomheder m.v.
med tilladelser efter § 85, stk. 1. Kontrollen omfatter plan-
leegningen, udfarelsen, overvagningen, registreringen, rap-
porteringen og arkiveringen af forsggene. Sundhedsministe-
ren fastseetter neermere regler om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens repreesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der m.v. med tilladelser efter § 85, stk. 1, med henblik pa
gennemfarelse af den i stk. 1 naevnte kontrol. Sundhedssty-
relsen kan udtage eller pabyde virksomheden m.v. at udleve-
re prover af det emne eller stof, der undersgges (teststof).
Styrelsen kan kreeve alle oplysninger, herunder skriftligt ma-
teriale, som er ngdvendige for kontrolvirksomheden. Sund-
hedsstyrelsen kan kraeve foretaget sndringer og fastsatte
tidsfrister for @ndringernes gennemfarelse med henblik pa
at sikre overholdelse af regler fastsat i medfer af § 85, stk. 4.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan videregive relevante oplys-
ninger om tilladelser udstedt efter § 85, stk. 1, og om kon-
trolvirksomheden efter stk. 2 til Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og i tred-
jelande.

Kliniske forsgg med leegemidler m.v.

§ 88. Et klinisk forsgg med leegemidler ma kun udfares,
nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til forsgget. Ved
forsgg pa mennesker skal der desuden foreligge en tilladelse
til forsgget fra en videnskabsetisk komité, jf. lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Stk. 2. Forsgg med leegemidler pA mennesker skal forega i
overensstemmelse med god klinisk praksis. Sundhedsstyrel-
sen fastsetter regler om god klinisk praksis, herunder om
kvalitetsstandarder for planleegning, gennemfarelse og rap-
portering af kliniske forsgg.

Stk. 3. Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg skal
indgives til Sundhedsstyrelsen af den person, virksomhed el-
ler institution, der patager sig ansvaret for igangsatning, le-
delse og eventuelt finansiering af et klinisk forsgg (sponsor).

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen har en begrundet indsigel-
se, kan sponsor én gang andre ansggningen for at tage hen-
syn til indsigelsen. /ndres ansggningen ikke i overensstem-
melse med indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse af ansggning
til Sundhedsstyrelsen underrette leegemidlets fremstiller el-
ler dennes repreesentant om ansggningen.

Stk. 6. Ved ansggning om forsgg med leegemidler pa men-
nesker skal Sundhedsstyrelsen meddele sin afgarelse om til-
ladelse efter stk. 1 eller om afslag pa ansggning om tilladel-
se til den bergrte videnskabsetiske komité, jf. lov om viden-
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skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter.

Stk. 7. Sponsor eller dennes reprasentant skal have bopel
i et EU/E@S-land.

Stk. 8. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om,
hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse til kliniske for-
sgg skal indeholde og om Sundhedsstyrelsens behandling af
sadanne ansggninger.

§ 89. Nar et forsgg er pabegyndt, kan sponsor kun andre i
forsggsprotokollen efter regler fastsat af sundhedsministe-
ren.

Stk. 2. Sponsor skal

omgaende underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der under

forsgget optreeder uventede og alvorlige formodede bi-

virkninger,

inden 15 dage underrette Sundhedsstyrelsen, hvis et

forsag ma afbrydes tidligere end planlagt, og give sty-

relsen en Klar begrundelse for afbrydelsen,

en gang arligt i hele forsggsperioden udarbejde en liste

over alle alvorlige formodede bivirkninger, som er ind-

truffet i forsggsperioden, og en rapport om forsggsper-
sonernes sikkerhed og indsende dem til Sundhedssty-
relsen og

hgjst 90 dage efter forsggets afslutning underrette

Sundhedsstyrelsen om, at forsgget er afsluttet, samt

snarest muligt og senest inden 1 ar indsende forsagets

resultat til styrelsen.

Stk. 3. Et samtykke afgivet efter persondataloven giver
SpoNnsor 0g Sponsors repraesentanter og investigator direkte
adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se op-
lysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngd-
vendige som led i gennemfarelsen af forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er for-
pligtet til at udfare.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter regler om de i stk. 2
navnte underretninger.

Stk. 5. Sundhedsministeren fastsetter regler om sponsors
pligt til at underrette andre, herunder ansvarlige for Kliniske
forsgg og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lan-
de, om de i stk. 2 indberettede oplysninger.

1

2)

3)

4)

8§ 90. Sundhedsstyrelsen kan over for sponsor og den le-
ge, tandlege eller dyrlege, der er ansvarlig for forsggets
praktiske gennemfgrelse (investigator), stille vilkar for for-
sgget.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og efter gen-
nemfgrelsen af et klinisk forsgg med leegemidler, herunder
som led i behandling af en ansggning om markedsfaringstil-
ladelse og som opfalgning pa udstedelse af en markedsfe-
ringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed m.v., der ud-
farer eller har udfart et klinisk forsgg. Styrelsen kan pébyde
udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pa baggrund af en anmod-
ning fra en kompetent myndighed i et andet EU/E@S-land
om bistand til kontrol af et klinisk forsgg kontrollere enhver
virksomhed m.v., der udfgrer eller har udfgrt et klinisk for-
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seg med leegemidler. Styrelsen kan pabyde udlevering af al-
le oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdven-
dige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Sundhedsstyrelsens kontrol efter stk. 2
og 3 har styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er bergrt af forsggets gennemfg-
relse.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at ind-
hente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektro-
niske journaler, med henblik pa at se oplysninger om for-
sggspersoners helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
Laegemiddelstyrelsens inspektion efter stk. 2-4.

Stk. 6. Ved forsgg med legemidler til mennesker omfatter
Sundhedsstyrelsens kontrol i medfar af stk. 2 og 3, at god
klinisk praksis overholdes. Sundhedsministeren fastsetter
naermere regler om denne kontrol.

Stk. 7. Opfylder en investigator eller en anden part i forsg-
get ikke de fastsatte forpligtelser for et forsag med leegemid-
ler til mennesker, fremleegger Sundhedsstyrelsen over for
disse forslag til lgsning af problemet og fremsender forsla-
get til den bergrte videnskabsetiske komité, Europa-Kom-
missionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande.

Stk. 8. Under forsgget kan Sundhedsstyrelsen over for
sponsor og investigator kraeve forsgget eendret eller midlerti-
digt standset, eller styrelsen kan forbyde forsgget. Sund-
hedsministeren fastsetter n&ermere regler herom.

Stk. 9. Ved beslutning om at standse eller forbyde et for-
sgg med leegemidler til mennesker skal Sundhedsstyrelsen
omgéaende meddele sin beslutning og begrundelsen herfor til
den bergrte videnskabsetiske komité, Det Europziske Lage-
middelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyn-
digheder i de andre EU/E@S-lande.

8 91. Sundhedsstyrelsen skal indfare oplysninger om alle
kliniske forsgg med legemidler pa mennesker, som styrel-
sen har truffet afggrelse om, i en europzisk database. Sund-
hedsministeren fastsatter naermere regler om, hvilke oplys-
ninger Sundhedsstyrelsen skal indberette, og om styrelsens
behandling af oplysningerne.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive relevante oplys-
ninger om kliniske forsgg til Det Europeiske Laegemiddel-
agentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndigheder i
de andre EU/E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske ko-
mité. Sundhedsministeren fastseetter neermere regler herom.

8 92. Legemidler til kliniske forsgg skal overholde gel-
dende standarder for god fremstillingspraksis. Overholdelse
heraf er omfattet af Sundhedsstyrelsens kontrol af Kliniske
forsgg i medfer af § 90, stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan efter begrundet anmodning
videregive oplysninger fra kontrollen efter § 90, stk. 2, til
Det Europaiske Leegemiddelagentur, leegemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande og den bergrte videnskabseti-
ske komité.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere regler om
fremstilling, import, maerkning og distribution af samt kon-
trol med leegemidler til kliniske forsgg.
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Formkrav

8§ 92 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om form-
krav til ansggninger og underretninger efter dette kapitel,
herunder at ansggning eller underretning skal ske elektro-
nisk.

Ikkeinterventionssikkerhedsundersagelser

§ 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et
godkendt lzegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en
markedsfgringstilladelse fastsat af Sundhedsstyrelsen pa et
tidspunkt efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen i
medfar af § 9, stk. 2, og som kun skal udfgres i Danmark,
ma farst iveerksattes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilla-
delse til undersggelsen.

Stk. 2. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et
godkendt lzzgemiddel til mennesker, der er et vilkar for mar-
kedsfaringstilladelsen, jf. § 9, og som skal udfgres i mere
end et EU-/E@S-land, eller hvor Sundhedsstyrelsen har fast-
sat vilkar om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af
markedsfgringstilladelsen, jf. § 9, stk. 1, ma farst iveaerksat-
tes, nar Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemid-
delovervagning under Det Europeiske Lagemiddelagentur
har givet tilladelse til undersggelsen.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om,
hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse efter stk. 1 og
2 skal indeholde, og om behandlingen af sddanne ansggnin-
ger.

Stk. 4. Nar en undersggelse er pabegyndt, kan indehave-
ren af markedsferingstilladelsen kun foretage veesentlige
&ndringer i forsggsprotokollen efter regler fastsat af Sund-
hedsministeren.

§ 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse, der er gennemfgrt i Danmark, til Lee-
gemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2. Fremsendelse til Laeegemid-
delstyrelsen skal ske, senest 12 maneder efter at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre Lage-
middelstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Resultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse omfattet af 8 92 b, stk. 2, indsendes ikke til Lee-
gemiddelstyrelsen i medfar af stk. 1. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal i stedet indsende en rapport om re-
sultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse
omfattet af § 92 b, stk. 2, til Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning under Det Europaiske
Leegemiddelagentur. Fremsendelse til dette udvalg skal ske,
senest 12 maneder efter at indsamlingen af data fra undersg-
gelsen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har tilladt
en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsztte regler
om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
navnte rapporter, herunder s&rskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for
markedsfaringstilladelsen
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8 92 d. Ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af god-
kendte leegemidler ma ikke udfares, hvis anvendelsen af et
lzegemiddel dermed fremmes.

Stk. 2. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i
en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt
leegemiddel, ma kun omfatte kompensation for tidsforbrug
og udgifter i forbindelse med undersggelsen.

Kapitel 12
Visse stoffer, der kan anvendes som leegemidler til dyr

8 93. Fremstilling, indfgrsel, udfarsel, oplagring, forhand-
ling, fordeling, udlevering, opsplitning, emballering, besid-
delse eller radighed over stoffer, som kan anvendes som lz-
gemidler til dyr, og som har narmere af Sundhedsstyrelsen
opregnede egenskaber, ma kun ske, nar der forud er indgivet
anmeldelse til Sundhedsstyrelsen og virksomheden har mod-
taget kvittering herfor. Sundhedsstyrelsen fastsatter nerme-
re regler om fremgangsmaden ved anmeldelse m.v.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ogsa for produkter,
hvori et eller flere af de pageldende stoffer indgr som en
bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke erhverve, besid-
de eller rade over stoffer og produkter, der er omfattet af stk.
1 og 2, medmindre stoffet eller produktet er erhvervet gen-
nem en virksomhed, der har indgivet anmeldelse til Sund-
hedsstyrelsen og har modtaget kvittering herfor, jf. stk. 1.
Stofferne og produkterne ma ikke indgives dyr, anvendes pa
dyr, overdrages eller videresalges, medmindre Sundheds-
styrelsen i sarlige tilfelde har givet tilladelse hertil. Sund-
hedsstyrelsen fastsetter neermere regler herom.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om for-
handling og udlevering af de stoffer og produkter, der er
omfattet af stk. 1 og 2, herunder at udlevering kun kan finde
sted efter rekvisition pategnet af den lokale politidirektar.
Sundhedsstyrelsen kan fastseette neermere regler om rekvisi-
tionens affattelse og indhold samt om private personers pligt
til at opbevare genpart af rekvisitionen.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om form-
krav til anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 og 3, herun-
der at anmeldelse eller ansggning skal ske elektronisk.

8 94. Sundhedsstyrelsen opretter et register over virksom-
heder og apoteker, der foretager anmeldelse i medfgr af §
93, stk. 1.

Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er nzvnt i stk. 1,
skal fgre ngjagtige optegnelser over alle transaktioner med
de pagaldende stoffer og produkter. Sundhedsstyrelsen fast-
seetter nermere regler herom.

8 95. Sundhedsstyrelsen kontrollerer virksomheder og
apoteker, der er omfattet af § 93, stk. 1, og de efter § 94, stk.
2, fgrte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pagaldende minister
kan sundhedsministeren fastsette regler om andre myndig-
heders eller institutioners medvirken ved varetagelse af kon-
trolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Repreesentanter for kontrolmyndigheden har til en-
hver tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
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gang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter samt
adgang til at udtage prever af stoffer og produkter m.v. Kon-
trolmyndigheden kan kraeve alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrolvirksomhe-
den.

Kapitel 13
Rad og navn m.v.

§ 96. Sundhedsstyrelsen kan radfere sig med Leaegemid-
delnavnet i sager om:
1) Udstedelse, &ndring, suspendering eller tilbagekaldelse
af markedsfaringstilladelser til leegemidler.

2) Overvéagning af bivirkninger og andre risici ved lege-
midler.

3) Afvejning af et lsegemiddels fordele over for risici ved
leegemidlet.

4)  Kliniske forsgg med leegemidler.

Stk. 2. Leegemiddelnaevnet bestar af hgjst 15 medlemmer,
hvoraf 2 skal repraesentere patient- og forbrugerinteresser.

8 97. | sager om krav til legemidlers kvalitet, jf. § 52, kan
Sundhedsstyrelsen radfgre sig med Farmakopénzavnet. Far-
makopénavnet bestar af hgjst 6 medlemmer.

§ 98. Medlemmerne af de nzvn, der er omtalt i 88 96 og
97, beskikkes for 4 ar ad gangen af Sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sundhedsstyrelsen. Ministeren udpeger
blandt hvert nzevns medlemmer en formand og en nastfor-
mand.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan henlaeegge yderligere op-
gaver til nevnene.

Stk. 3. Neevnene kan indhente udtalelser fra serligt sag-
kyndige.

Stk. 4. Med sundhedsministerens godkendelse kan der
under naevnene nedszttes staende udvalg. Til medlemmer af
disse kan ministeren beskikke personer, som ikke er med-
lemmer af naevnene.

§ 99. Sundhedsministeren fastsatter forretningsorden for
de naevn, der er omtalt i §§ 96 og 97.

§ 100. Medlemmer af de navn, der er omtalt i §§ 96 og
97, og sagkyndige, som afgiver erklaringer til nevnene, er
under ansvar efter borgerlig straffelovs § 152 forpligtet til
over for alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de
gennem deres virksomhed bliver vidende om, nar oplysnin-
gerne efter deres karakter er fortrolige.

§ 101. | spargsmal om bivirkninger og andre risici ved
lzegemidler kan Sundhedsstyrelsen radfgre sig med Radet
for Legemiddelovervagning.

Stk. 2. Radet for Laegemiddelovervagning bestar af hgjst
11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der veere reprae-
senter for sundhedspersoner, leegemiddelvirksomheder, apo-
tekere og andre detailforhandlere af lsegemidler, patienter og
forbrugere.

Stk. 3. Réadet for Laegemiddelovervagning bliver nedsat af
Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag. Sundhedsstyrelsen
udpeger 1 formand blandt radets medlemmer.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsetter en forretningsorden
for Radet for Leegemiddelovervagning.

Sundhedsstyrelsens uafhaengighed

§ 102. Ansatte i Sundhedsstyrelsen, medlemmer af rad,
naevn og udvalg nedsat i medfer af denne lov og andre per-
soner, Sundhedsstyrelsen radfgrer sig med, der medvirker i
behandlingen af afgarelser om godkendelse, kontrol og bi-
virkningsovervagning af leegemidler, ma ikke have gkono-
miske eller andre interesser i leegemiddelindustrien, som kan
indvirke pa deres upartiskhed.

Stk. 2. De personer, der er nevnt i stk. 1, skal hvert ar af-
give en erklering om deres gkonomiske interesser i laege-
middelindustrien.

Kapitel 14
Gebyrer

8 103. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om op-
kreevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel el-
ler delvis deekning af Sundhedsstyrelsens virksomhed efter
denne lov og regler udstedt i medfar af loven eller i henhold
til forordninger udstedt af Den Europaiske Union. Gebyrer-
ne skal enten veere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens
konkrete aktiviteter, herunder til registrering og godkendelse
af leegemidler og virksomheder, eller vare arsgebyrer til sty-
relsens generelle virksomhed med leegemidler.

Stk. 2. De i stk. 1 navnte arsgebyrer kan bl.a. anvendes
til:

1)  Overvéagning og kontrol af leegemidler samt mellem-
produkter og ravarer bestemt til fremstilling af leege-
midler.

2)  Overvagning og kontrol af virksomheder, der frem-
stiller, indferer, udfarer, forhandler, formidler m.m.
leegemidler og mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et legemiddel.

3)  Overvagning og kontrol af formidlere af leegemidler.

4)  Bivirkningsovervagning.

5)  Godkendelse og overvagning af samt kontrol med Kli-
niske forsgg med leegemidler.

6)  Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for laege-
midler.

7)  Behandling af ansggninger om udleveringstilladelse.

8)  Bekampelse af forfalskede og andre ulovlige laege-
midler.

9)  Overvagning og kontrol af legemiddelreklamer m.v.

10) Information om laegemidler.

11) Sekretariatshetjening af navn og rad.

12) Overvagning og kontrol af visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr.

13)  Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa lz-
gemidler, markedsfarte pakninger m.m.

14) Udarbejdelse af leegemiddelstatistik.

15) Opgaver vedrgrende godkendelse af leegemidler og

&ndringer af godkendelserne inden for rammerne af
samarbejdet om leegemidler i Den Europaeiske Union.

§ 103 a. Hos den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugere af lsegemidler til produktionsdyr, op-
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kreever Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-5 til
finansiering af initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed
og dyrevelfzrd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af forhandlerens
omsetning af simple smalspektrede penicilliner til produkti-
onsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastseettes til 10,77 pct. af forhandlerens
omsetning af kritisk vigtige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastsettes til 5,44 pct. af forhandlerens
omsgtning af gvrige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af forhandlerens
omsgtning af gvrige leegemidler til produktionsdyr, idet der
dog ikke fastsaettes en afgift, for s vidt angar forhandlerens
omsetning af vacciner til produktionsdyr.

Kapitel 14 a
Kundgarelse

§ 103 b. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
standarder for leegemidlers kvalitet og for fremstilling, kon-
trol og opbevaring af leegemidler, som der henvises til i reg-
ler udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov, ikke
indfares i Lovtidende.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, hvor-
dan Sundhedsstyrelsen oplyser om indholdet af de regler,
som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
forskrifter og tekniske specifikationer, som ikke indfares i
Lovtidende, jf. stk. 1, skal veere geeldende, selv om de ikke
foreligger pa dansk.

Kapitel 14 b
Klageadgang

8§ 103 c. Sundhedsministeren kan fastsette regler om kla-
ge over Sundhedsstyrelsens afggrelser, herunder regler om
klagefrister.

Kapitel 15
Straf m.v.

8§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvri-
ge lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 4 ma-
neder den, der
1) overtreeder § 7, stk. 2, § 20, 8 21, § 26, 8 40 a, stk. 2

eller 3, 841, stk. 1, 8 41 b, stk. 1, § 42, stk. 1 eller 2, §
43 a, § 50, stk. 3, § 50 a, stk. 1, § 50 d, § 53, stk. 1, §
54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 59 a, stk. 2 og 3, § 59 b,
stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, 8 64, § 65, § 66,
stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt., 8 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3, 8 71 a, § 71 b, stk. 1, 2 eller 4 eller stk.
5, 1. pkt., § 83, stk. 1, 1. pkt., § 85, stk. 1, § 88, stk. 1,
1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., §
92 Db, stk. 1,2 0g 4, 8§92 c, stk. 1 og 2, 8§ 92 d, § 93, stk.
1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller
EF-forordninger om leegemidler og leegemiddelvirk-
somheder,
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2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfer af loven eller regler, der er fast-
sat i medfor af loven,
overtraeder forbud, der er nedlagt efter 8 46, stk. 1, § 47
eller § 90, stk. 8,
undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, 2 eller 3, § 23, §
23 a, §24,825,stk. 1eller 2, § 35, § 43, 8§ 43 b, stk. 1,
1. pkt., 8§43 c,stk. Leller2, 844 a, 8§44 b, §44d, 2.
pkt., 8 46, stk. 1, 8 50 f, 8§ 50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller
stk. 5, 2. pkt., § 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, §
69, 8§70 b, stk. 6, § 71 d, stk. 1, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1
eller stk. 4, 1. pkt., 8 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2
eller 3, 8 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt., stk. 5 eller
stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller
nagter repraesentanter for kontrolmyndigheden adgang
i medfer af § 25, stk. 3, 8 44, stk. 2, § 44 d, 1. pkt., § 50
e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., § 59 b, stk. 2, § 71 c, § 87,
stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvri-

ge lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og

6 maneder den, der overtraeder § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller

§ 39, stk. 1 eller 2, eller undlader at efterkomme et pébud

udstedt i medfor af § 46 a.

Stk. 3. | regler, der fastsettes i medfer af loven, kan der
fastseettes straf af bgde for overtredelse af bestemmelser i
reglerne.

Stk. 4. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

3)

4)

5)

8 104 a. Sundhedsministeren kan fastseette regler om, at
Sundhedsstyrelsen i n&ermere angivne sager om straf efter §
104, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der ikke
skannes at ville medfare hgjere straf end bgde, i et badefo-
releg kan tilkendegive, at sagen kan afggres uden retssag,
hvis den, der har begaet overtraedelsen, erklerer sig skyldig
i overtreedelsen og erklerer sig rede til inden en n&rmere
angiven frist, der efter begeering kan forlaenges, at betale en
bgde som angivet i bgdeforeleegget. Sundhedsministeren
kan endvidere fastsatte regler om, at krav om konfiskation
af leegemidler beslaglagt i henhold til § 44 ¢ pa samme made
kan vedtages uden retslig forfalgning.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til indholdet af et
anklageskrift og om, at en sigtet ikke er forpligtet til at udta-
le sig, finder tilsvarende anvendelse pa bgdeforeleeg.

Stk. 3. Vedtages bgden, bortfalder videre forfglgning.

§ 105. Sundhedsstyrelsen kan palegge den, der tilsidesat-
ter pdbud om indsendelse af oplysninger i medfar af § 84,
stk. 4, 1. pkt., og virksomheder, der tilsidesetter oplysnings-
pligten i § 84, stk. 1, en afgift. Afgiften udger 500 kr. pr. pa-
begyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt indsendt. Afgif-
ten, der tilfalder statskassen, tilleegges udpantningsret.

Kapitel 16
Ikrafttraedelses-, @ndrings- og overgangsbestemmelser

8 106. Tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikraft-
treeden fastseettes af sundhedsministeren.
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Stk. 2. Sundhedsministeren kan ophave lov om legemid-
ler, jf. lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af lov om leegemidler, jf.
lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995, forbliver i kraft,
indtil de aflgses af eller opheaves af regler fastsat efter denne
lov.

Stk. 4. Den 1. januar 2007 endres i § 81, stk. 3, 2. pkt.,
»lov om offentlig sygesikring« til: »sundhedsloven.

8§ 107. Alle godkendelser og tilladelser udstedt i medfar af
lov nr. 327 af 26. juni 1975 om leegemidler med senere &n-
dringer, der er gyldige pa tidspunktet for lovens ikrafttree-
den, opretholdes, indtil de matte blive e&ndret eller ophaevet i
medfar af reglerne i loven.

Stk. 2. En markedsfaringstilladelse for et leegemiddel kan
tidligst fa tidsubegreenset gyldighed, jf. § 27, stk. 2, nar mar-
kedsfaringstilladelsen er blevet forleenget i medfer af denne
lov. Safremt en indehaver af en markedsferingstilladelse har
indsendt ansggning om forleengelse af markedsfaringstilla-
delsen inden denne lovs ikrafttreeden, kan Sundhedsstyrel-
sen kraeve supplerende oplysninger, safremt ansggningen ik-
ke opfylder kravene i denne lov. Sundhedsstyrelsen kan dis-
pensere fra ansggningsfristen i § 27, stk. 3, for leegemidler,
hvis markedsfaringstilladelse udlgber inden 6 maneder efter
lovens ikrafttreeden.

Stk. 3. For leegemidler, der er omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse pa tidspunktet for lovens ikrafttreeden, begyn-
der 3-ars-fristen i § 28 at lgbe ved lovens ikrafttreeden.

8§ 108. (Udelades)
8§ 109. (Udelades)
8§ 110. Loven gelder ikke for Grgnland og Feergerne.

Lov nr. 518 af 26. maj 2014%) (Samarbejde mellem sund-
hedspersoner og legemiddel- og medicoindustrien, styrket
transitkontrol og overvagning af leegemidler, adgang for sy-
gehusapoteker til at faerdigtilberede cytostatika til familiedyr
og til indoyrdes handel med ravarer, straf for lovertraedelse
af reglerne om markedsfgring af sundhedsydelser m.v.) in-
deholder falgende ikrafttredelses- og overgangsbestemmel-
se:

86

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juni 2014, jf. dog stk. 2.

Stk.2.81,nr.7,9,10 09 12,82, nr. 1,88 2 b-2 ei lov
om medicinsk udstyr som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2,
8§2,nr.4,83,nr.1,09 8§ 4,nr.1og 2, treder i kraft den 1.
november 2014.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr og en ejer af en
specialforretning, der forhandler medicinsk udstyr, eller de-
res repreesentanter, der er etableret i Danmark den 1. juni
2014, skal underrette Sundhedsstyrelsen om oplysninger,
der fastsattes i medfar af § 2 a, stk. 2, i lov. om medicinsk
udstyr, senest den 1. oktober 2014.

Stk. 4. De laeger, tandleger, sygeplejersker eller apoteke-
re, der den 1. november 2014 har en tilknytning til en laege-
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middel- eller medicovirksomhed eller specialforretning, der
er omfattet af sundhedslovens § 202 a, stk. 1-4, som affattet
ved denne lovs § 4, nr. 1, kan efter anmeldelse heraf til
Sundhedsstyrelsen senest den 1. april 2015 fortsatte en sa-
dan tilknytning.

Stk. 5. De sundheds- eller andre fagpersoner, der inden
den 1. november 2014 har indgaet en aftale med en leege-
middel- eller medicovirksomhed om gkonomisk statte til
deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet, der finder
sted efter denne dato, og som er omfattet af sundhedslovens
8§ 202 b, stk. 1, som affattet ved denne lovs 8 4, nr. 1, skal
senest den 1. april 2015 foretage anmeldelse heraf til Sund-
hedsstyrelsen.

Lov nr. 542 af 29. april 20154 (Automatisk kronikertil-
skud, legemiddelovervagning m.v.) indeholder falgende
ikrafttredelses- og overgangsbestemmelse:

84

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2015, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 1 treeder i kraft den 1. januar 2016.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning fra den be-
handlende lzege modtaget senest den 30. januar 2016 be-
stemme, at tilskuddet til personer, hvis tilskudsperiode udlg-
ber i december maned 2015, og som pa dette tidspunkt har
kabt for mere end 17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18
ar og 21.831 kr. (2015-tal) for personer under 18 ar i til-
skudsberettiget medicin i henhold til 88§ 144, 145 og 158 a i
sundhedsloven, kan udggare 100 pct. af den samlede egenbe-
taling opgjort i tilskudspriser (kronikertilskud).

Stk. 4. For personer omfattet af stk. 3, hvor der er ydet et
tilskud, der er mindre end det, personen efter stk. 3 var be-
rettiget til, reguleres herfor i forbindelse med personens
farstkommende kab af leegemidler med tilskud i henhold til
8§ 144, 145 og 158 a i sundhedsloven.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afggrelser efter stk. 3 kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

Lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forsag med lz-
gemidler indeholder falgende ikrafttredelses- og overgangs-
bestemmelse:

§36

Stk. 1. Sundheds- og &ldreministeren fastsatter tidspunk-
tet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan herunder bestem-
me, at forskellige dele af loven treeder i kraft pa forskellige
tidspunkter, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8 37, nr. 1, 6-10, 13, 14 og 16, § 38, nr. 1 og 2, og
8§ 40 treder i kraft den 1. juli 2016.

Stk. 3. Loven finder i indtil 3 ar efter lovens ikrafttreeden
ikke anvendelse pa ansggninger, som er anmeldt far lovens
ikrafttreeden, eller pa ansggninger, som i indtil 1 ar efter lo-
vens ikrafttreeden anmeldes efter de hidtil geeldende regler,
jf. forordningens artikel 98. For sadanne ansggninger finder
de hidtil geldende regler anvendelse.
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Lov nr. 426 af 18. maj 20165 om elektroniske cigaretter
m.v. indeholder fglgende ikrafttreedelses- og overgangsbe-
stemmelser:

§34

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 7. juni 2016.

Stk. 2. Fabrikanter og importgrer kan markedsfare elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin,
der er fremstillet fgr den 20. november 2016, efter de hidtil
geldende regler indtil den 7. juni 2017.

Stk. 3. Fabrikanter og importerer, der den 7. juni 2016
markedsfarer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere med nikotin, der opfylder bestemmelserne i denne
lov og regler fastsat i medfar heraf, skal indgive anmeldelse
til Sikkerhedsstyrelsen efter § 5, stk. 1, senest den 20. no-
vember 2016.

Stk. 4. For aftaler, der er indgaet far den 7. juni 2016, fin-
der bestemmelsen i 8 17 dog farst anvendelse fra den 7. juni
2018, medmindre aftalen har graenseoverskridende virkning
og vedrgrer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere med nikotin.

8§35

Den, der den 7. juni 2016 udfgrer aktiviteter omfattet af §
13, stk. 1, i overensstemmelse med de hidtil geldende regler
og gnsker at fortseette disse aktiviteter efter denne dato, skal
senest den 20. august 2016 lade sig registrere efter § 13, stk.
1.

Lov nr. 1736 af 27. december 20167) (Bedre tilgengelig-
hed til legemidler ved etablering af apotekernes vagttjeneste
og selvvalg af handkebslegemidler) indeholder falgende
ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelse:

83

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2018, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. 8 1, nr. 2, treeder i kraft den 1. januar 2017.

Stk. 3. Regler fastsat i medfar af § 40 i lov om apoteker-
virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3. september
2014, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af for-
skrifter udstedt i medfer af denne lov.

Lov nr. 285 af 29. marts 20179 (Forenkling af regler om
inddrivelse af geld til det offentlige m.v.) indeholder fgl-
gende ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelse:

8§25

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. april 2017.
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Stk. 2. § 1, nr. 10, har virkning for renter af fordringer, der
er under inddrivelse hos restanceinddrivelsesmyndigheden,
og hvor renten stiftes den 21. november 2018 eller senere.

Lov nr. 388 af 26. april 20179 (Sikkerhedskrav til lege-
midlers emballage og gget sikkerhed ved distribution og ek-
sport af humane veev og celler m.v.) indeholder fglgende
ikrafttredelses- og overgangsbestemmelse:

83
Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2017, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. § 1, nr. 2-6, treeder i kraft den 9. februar 20109.

Stk. 3. Leegemiddellovens § 59 a, stk. 1-3, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 8, har farst virkning fra den 9. febru-
ar 2019.

Stk. 4. 8 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2018 for
distribution af humane vav og celler inden for EU og E@S.

Stk. 5. 8 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2019 for
eksport af humane vaev og celler til tredjelande.

Sundheds- og Zldreministeriet, den 16. januar 2018

ELLEN TrRANE N@RBY

/ Anna Skat Nielsen
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2 Lovens § 59 g, stk. 1-3, har farst virkning fra den 9. februar 2019.

3)  Loveendringen vedrgrer fodnoten, § 17, § 22, § 23,8 233,826,843 ¢, 845 a, § 66, stk. 2, § 71 d og § 104, stk. 1, nr. 4.

4  Loveendringen vedrgrer § 53, stk. 1, nr. 6, 8 73 a, § 92 b, § 92 ¢, § 103, stk. 1 og § 104, stk. 1, nr. 1.

5  Loveendringen vedrgrer § 89, § 90, stk. 5 og § 104, stk. 1, nr. 4.

6)  Loveendringen vedrarer § 4, stk. 1.

7)) Loveendringen vedrgrer § 60, stk. 2.

8  Loveendringen vedrgrer § 103, stk. 3.

9  Loveendringen vedrgrer fodnoten, overskriften til kapitel 6, § 59 a, § 59 b, § 92 ¢, § 104, stk. 1, nr. 1 og § 104, stk. 1, nr. 5.
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