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3) Serlige betingelser for registrering af home-
opatiske leegemidler og traditionelle plante-
leegemidler.

4) Huvilke seerlige betingelser, der skal vaere op-

fyldt, for at et radioaktivt leegemiddel kan
-opnd en markedsforingstilladelse.
5) Lagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ninger om markedsferingstilladelse.
6) Legemiddelstyrelsens behandling af de i
. § 33 nevnte sager og sager vedrerende
fellesskabsmarkedsferingstilladelser.

§35. Til brug for Leegemiddelstyrelsens be-
handling af ansegninger om markedsforingstil-
ladelse og sager om udstedelse, forlengelse, &n-
dring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse kan Leegemiddelstyrel-
sen pabyde ansegeren til eller indehaveren af en
markedsforingstilladelse at udlevere ngdvendige
oplysninger, herunder skriftligt materiale, pro-
ver af legemidlet, herunder dets emballage, og
prever af mellemprodukter og ravarer, der an-
vendes ved fremstillingen af leegemidlet.

§ 36. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte neer-
mere re glervom, hvilke oplysninger der skal veere
indeholdt i ansegninger og underretninger efter
§§ 22-27, 29 og 30 samt frister for indsendelse
heraf. -

§ 37. Lmgemiddelstyrelsen kan fastsatte
formkrav for indsendelse af anseggninger og un-
derretninger efter bestemmelserne i dette kapi-

tel, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 38. Lazgemiddelstyrelsen forer et register
over de legemidler, som anseges godkendt, og
som-godkendes ved en markedsforingstilladelse
efter bestemmelserne i dette kapitel.

Kapitel 3

Tilladelse til forhandling, fremstilling, indforsel
mv.

Godkendelsé af virksomheder mv.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-

ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning og emballering af leegemidler ma kun ske
med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-
ring, forhandling og fordeling af mellemproduk-
ter bestemt til senere forarbejdning til et lege-
middel m4 kun ske med Lagemiddelstyrelsens
tilladelse.

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gelder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutio-
ners fordeling, opsplitning og udlevering af
legemidler, som skal bruges i behandlingen.

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

3) Private personers indfersel og udfersel til
eget forbrug af legemidler til mennesker. -

4) Skibsforeres og -rederes fordeling, opsplit-
ning og udlevering af leegemidler til menne-
sker til brug om bord samt indfersel af sa-
danne legemidler ved anleb af udenlandsk
havn.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-

Ter om den héndtering af laegemidler, der er

naevnt i stk. 3, nr. 1-4.

§ 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansog-
ning om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og
om betingelserne for at opn en tilladelse.

2) Lagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ninger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betin-
gelser, som fastszttes efter stk. 1, nr. 1, kan Lee-
gemiddelstyrelsen knytte seerlige vilkdr til tilla-

. delsen, herunder tidsbegranse tilladelsen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
for teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning
og drift for virksomheder, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1 0g 2, og regler om fremstilling og an-
den héndtering af visse révarer, der anvendes
ved fremstilling af leegemidler.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan V1dereglve
relevante oplysninger om tilladelser efter § 39,
stk. 1 og 2, om @ndring, suspension og tilbage-
kaldelse af tilladelser efter § 41 og om kontrol- -
virksomheden efter § 44, stk. 1 og 2, til Det
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen og legemiddelmyndigheder i de .an- -
dre EU/E@S-lande. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsatter neermere regler herom.

§ 41. Leegemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkér, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, hvis indehaveren af tilladelsen har
overtradt regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3,
eller afviser at medvirke til Laegemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 44.



