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Bilag til f. t. |. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 41. Legemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkar, 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 Legemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 44.

§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer over-
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven til indhold, kvalitet og
fremstilling samt anden héandtering efter § 39,
stk. 1 og 2, af legemidler og mellemprodukter.
Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
nzrmere regler om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Med henblik pa at gennemfore den kon-
trol, der er nevnt i stk. 1, har Leegemiddelstyrel-
sens reprasentanter mod beherig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indehavere af
markedsforingstilladelser -og fremstillere af ra-
varer, i det omfang ravaren er underlagt regler
fastsat i medfer af § 40, stk. 3. Legemiddelsty-
relsen kan udtage eller kraeve udleveret prever af
lzegemidler, herunder disses emballage, mellem-
produkter og ravarer, der er anvendt ved laege-
midlernes fremstilling. Der kan kraves alle op-
lysninger, som er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden. Leaegemiddelstyrelsen kan kraeve
foretaget endringer og fastsatte tidsfrister for
endringernes gennemforelse med henblik pé at
sikre overholdelse af regler fastsat i medfer af
§ 40, stk. 3.

§ 60. Forhandling af leegemidler til brugerne
mé kun ske gennem apoteker (apoteksforbe-
hold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i
regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-
ren, jf. dog stk. 2.

Lovforslaget

2. 1 §41 indsettes efter »§ 40, stk. 3,«: »eller

§ 40 b,«.

3. 1§ 44, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:
»Leegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af § 40 a, stk. 3«.
2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

4.1 § 44, stk. 2, 4. pkt., affattes sdledes:

»Legemiddelstyrelsen kan kreve foretaget
endringer i opgavevaretagelse, organisation,
indretning og drift og fastsette tidsfrister for zn-
dringernes gennemforsel med henblik pé at sikre
overholdelsen af regler fastsat i medfer af § 40,
stk. 3, og § 40 b.«.

5.1§ 60, stk.. 1, indsattes efter »stk. 2«: »og 3«.



