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Bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om leegemidlers kvalitet

§1

I bekendtgerelse nr. 1211 af 7. december 2005 om
leegemidlers kvalitet foretages folgende andringer:

1. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes séledes:

»1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets di-
rektiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fzllesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som
senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) 2019/1243 af 20. juni 2019 om tilpas-
ning af en reekke retsakter, der indeholder bestemmel-
ser om brug af forskriftsproceduren med kontrol, til
artikel 290 og 291 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade EU-Tidende 2001, nr. L 198,
side 241.«

2. Indledningen affattes saledes:

»I medfer af § 52 og § 104, stk. 3, i lov om legemidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som senest
@endret ved lov nr. 2393 af 14. december 2021, fastsaettes:«

3. § 1 affattes saledes:

»§ 1. Denne bekendtgerelse finder anvendelse for laege-
midler til mennesker, medmindre andet fremgar af bestem-
melsen. «

4. Efter § 1 indsattes:

»§ 1 a. For leegemidler, der er omfattet af en markeds-
foringstilladelse, skal markedsferingstilladelsens indehaver
sikre overholdelse af leegemiddellovens § 51.

Stk. 2. For leegemidler, hvortil der ikke stilles krav om
en markedsferingstilladelse, herunder magistrelle laegemid-
ler til dyr, skal fremstilleren sikre overholdelse af l&egemid-
dellovens § 51.«

5.1§20gyg 9 stk. 1, indsettes efter »§ 1«: » a«.

6. 1 § 8 stk I, ®ndres »fastlegger Laegemiddelstyrelsen«
til: »findes:«

7.§ 8, stk. 3, ophaves.
§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Leegemiddelstyrelsen, den 14. december 2021

LARS Bo NIELSEN

Sundhedsmin.,
Lagemiddelstyrelsen, j.nr. 2019124091

/ Jeanne Majland

DI000444
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