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Bilag til f. 1. L. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 44. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer over-
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven til indhold, kvalitet og
fremstilling samt anden héndtering efter § 39,
stk. 1 og 2, af leegemidler og mellemprodukter.
Lagemiddelstyrelsen kontrollerer desuden over-
holdelsen af § 40 a, stk. 3. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter nermere regler om
denne kontrolvirksomhed.

Lovforslaget

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om meddelelsespligten, herun-
der regler om at meddelelse skal gives elektro-
nisk.

Forfalskede leegemidler

§ 43 b. Der mé ikke foretages fremstilling,
indfersel, udfersel, oplagring, forhandling eller
udlevering af forfalskede leegemidler.

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 og
§ 39, stk. 1, skal straks indberette fund i virk-
somheden af forfalskede laegemidler til Leage-
middelstyrelsen. For indehavere af en tilladelse
efter § 7 og indehavere af en tilladelse til frem-
stilling af leegemidler geelder indberetningsplig-
ten ogsé fund uden for deres virksomhed, som de
fér kendskab til.

§ 43 c. Leegemiddelstyrelsen kan ved mistan-
ke om fund af et forfalsket liegemiddel videregi-
ve alle oplysninger om fund af et forfalsket le-
gemiddel til indehaveren af markedsferingstilla-
delsen for det bestemte, navngivne leegemiddel,
som det forfalskede leegemiddel fremstar som
identisk med.«

5.1§ 44, stk. 1, indseettes som 2. og 3. pkt.:

»Lagemiddelstyrelsen kontrollerer ligeledes,
at de leegemidler, en virksomhed med tilladelse
efter § 39, stk. 1, forhandler éller udleverer, er
omfattet af en markedsferingstilladelse, jf. § 7,
eller tilladelse efter §§ 29, 31 eller 32. Lazgemid-
delstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen
af § 40 a, stk. 3, og § 43 b.«

3. pkt. bliver herefter 4. pkt.



