Bekendtggrelse nr. 506 af 20/04/2013 af lov om lsegemidler med senere
aendringers

Herved bekendtgares lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lzegemidler med de aendringer, der fglger af § 81 i lov nr. 538
af 8. juni 2006, § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, § 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008, § 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2011,
§ 46 i lov nr. 593 af 14. juni 2011, § 1 i lov nr. 605 af 18. juni 2012, § 1 i lov nr. 1258 af 18. december 2012, § 1 i lov nr. 63 af
29. januar 2013, lov nr. 518 af 26. maj 2014, lov nr. 542 af 29. april 2015, lov nr. 620 af 08. juni 2016 og lov nr. 426 af 18. maj
2016.

Kapitel 1
Formél og omréde

§ 1. Lovens formdl er at sikre, at borgerne

1) har adgang til sikre og virksomme laegemidler af hgj kvalitet,

2) har adgang til objektiv og fyldestggrende information om laegemidler og

3) beskyttes mod vildledende lzegemiddelreklamer og anden ulovlig markedsfgring af laegemidler.

§ 2. I denne lov forstds ved:
1) Leegemiddel: Enhver vare, der
a) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr eller
b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, sendre eller pdvirke fysiologiske funktioner
ved at udgve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose.
2) Mellemprodukt: En sammenblanding af aktive stoffer og hjeelpestoffer bestemt til videre forarbejdning til et lsegemiddel.
3) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der pateenkes anvendt i fremstillingen af et laegemiddel, og som
ved at indgd i produktionen bliver en aktiv bestanddel af laegemidlet, der skal udgve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik pd at genoprette, aendre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk
diagnose.
4) Hj=elpestof: Enhver bestanddel af et laagemiddel bortset fra det aktive stof og emballeringsmaterialerne.

§ 3. Loven omfatter laegemidler til mennesker og dyr.

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

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

1) Mellemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et laagemiddel.

2) Aktive stoffer og hjeelpestoffer.

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

Stk. 4. Lovens §§ 65 og 71 omfatter desuden reklame for visse andre varer end laegemidler.

§ 4. Loven finder ikke anvendelse pd fgdevarer og kosttilskud, 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 indgér som rdvare i
legemiddelfremstilling, jf. dog stk. 2 og §§ 65 og 71.

Stk. 2. 1 tilfelde, hvor en vare ud fra en samlet bedgmmelse af dens egenskaber kan vaere omfattet af sdvel definitionen af
et leegemiddel som definitionen af en vare inden for et andet lovgivningsomrdde og der er tvivl om, hvilken lovgivning varen
skal reguleres efter, kan Sundhedsstyrelsen bestemme, at den pagaeldende vare eller gruppe af varer udelukkende reguleres
efter denne lov. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan efter forhandling med vedkommende minister fastsaette szerlige
regler for sddanne varer eller varegrupper.

§ 4 a. Uanset § 3, stk. 1, og § 4, stk. 2, finder loven ikke anvendelse p3 lzegemidler til avanceret terapi, der fremstilles pa et
hospital i Danmark specielt tilpasset en bestemt patient efter individuel anvisning af en laege.

§ 5. Naermere angivne varer eller varegrupper, der er omfattet af § 2, nr. 1 kan efter sundheds- og
forebyggelsesministerens bestemmelse helt eller delvis undtages fra loven, nér det skennes hensigtsmaessigt ud fra deres
egenskaber. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter szerlige regler for sddanne varer eller varegrupper.



§ 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at loven eller dele af loven ikke finder anvendelse pa
legemidler, der er godkendt eller skal godkendes til markedsfaring i Den Europaeiske Union efter regler fastsat af Det
Europaeiske Fzellesskab, og kan fastseette regler for sddanne undtagelser.

Kapitel 2
Markedsforingstilladelse og andre tilladelser til salg og udlevering

Udstedelse af markedstaringstilladelse

§ 7. Et lzegemiddel ma kun forhandles eller udleveres her i landet, nér der er udstedt en markedsfgringstilladelse enten af
Sundhedsstyrelsen i medfgr af denne lov eller af Europa-Kommissionen i medfgr af EU-retlige regler om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidler m.v.
(feellesskabsmarkedsfaringstilladelse), jf. dog stk. 2, og §§ 11 og 29-32.

Stk. 2. Et leegemiddel m3 kun forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande, ndr det ud over at veere omfattet af en
markedsfgringstilladelse som nzevnt i stk. 1 er omfattet af en markedsfgringstilladelse, der gaelder i bestemmelseslandet i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.

§ 8. Sundhedsstyrelsen udsteder efter ansggning markedsfgringstilladelse til et lazgemiddel, hvis forholdet mellem fordele
og risici ved lzegemidlet er gunstigt og der i gvrigt ikke foreligger afslagsgrunde som naevnt i §§ 12 og 13.

Stk. 2. Ved afvejning af forholdet mellem fordele og risici ved et lsegemiddel vurderes laegemidlets positive terapeutiske
virkninger i forhold til risici forbundet med laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning og risici for ugnsket pavirkning af miljget,
jf. dog § 12, stk. 2.

Stk. 3. Nar ansggningen vedrgrer et leegemiddel til dyr til anden brug end sygdomsbehandling eller forebyggelse (zooteknisk
brug), tages ved den afvejning, der er naevnt i stk. 2, i seerlig grad hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og
velfaerd samt forbrugersikkerheden.

§ 9. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkdr til markedsfgringstilladelsen i forbindelse med dens udstedelse.

Stk. 2, Nar szerlige omstaendigheder ggr det pakraevet, kan styrelsen ogsad knytte vilkar til en markedsfgringstilladelse efter
dens udstedelse.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om Sundhedsstyrelsens vurdering af vilkdr fastsat i medfar
af stk. 1.

§ 10. I forbindelse med udstedelse af en markedsfgringstilladelse godkender Sundhedsstyrelsen et resumé af laegemidlets
egenskaber (produktresumé).

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7, stk. 1, kraeves der ikke markedsfaringstilladelse til fglgende laegemidler:

1) Leegemidler, der tilberedes pd et apotek til den enkelte patient eller det enkelte dyr efter recept fra en laege eller en
dyrleege (magistrelle laegemidler).

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede immunologiske laegemidler til dyr fremstillet af patogene organismer og antigener
udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt pd samme sted til behandling af dette dyr eller dette husdyrhold.
3) Laegemidler til ikkekliniske forsgg og kliniske forsgg, jf. kapitel 11.

4) Foderlaegemidler.

Afslag pd samt aendring, suspension og tilbagekaldelse af markedsforingstilladelse

§ 12. Sundhedsstyrelsen afsldr at udstede markedsfgringstilladelse til et laegemiddel, hvis

1) forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt, jf. dog stk. 2,

2) den terapeutiske virkning mangler eller er utilstraekkeligt godtgjort af ansggeren til markedsfgringstilladelsen eller

3) laegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning.

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

§ 13. Ud over de i § 12 naevnte tilfzelde afslér Sundhedsstyrelsen at udstede markedsfgringstilladelse til et laegemiddel til
dyr, hvis

1) maerkning eller indlsegsseddel ikke er i overensstemmelse med regler fastsat i medfgr af § 57,

2) den angivne tilbageholdelsestid er utilstreekkelig til at sikre, at fadevarer, der stammer fra det behandlede dyr, ikke

indeholder restkoncentrationer, som kan veere til fare for forbrugernes sundhed, eller tilbageholdelsestiden er utilstraekkeligt

godtgjort,

3) laegemidlet vil blive udbudt til salg til en anvendelse, som er forbudt i medfgr af anden faellesskabslovgivning,

4) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed, s laenge faellesskabsretlige

forskrifter herom er under udarbejdelse, eller

5) laegemidlet er beregnet til indgivelse til en eller flere fgdevareproducerende dyrearter, og de farmakologisk aktive stoffer,

som laegemidlet indeholder, ikke er opfgrt i bilag I, II eller III til forordning om en feelles fremgangsmaéde for fastszettelse af



maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer af veterinaermedicinske praeparater i animalske levnedsmidler

(medicinrestforordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Sundhedsstyrelsen fastsaette naermere regler om udstedelse af markedsfaringstilladelse til
laegemidler beregnet til neermere angivne dyr af hesteslaegten.

§ 14. Sundhedsstyrelsen andrer, suspenderer eller tilbagekalder en markedsfgringstilladelse til et laagemiddel, hvis det viser
sig, at

1) forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

3) laegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning,

4) vaesentlige oplysninger, der er fremfgrt af ansggeren til stgtte for ansggningen om markedsfgringstilladelsen, er urigtige

eller

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller tilbagekalde en markedsfagringstilladelse til et laegemiddel, hvis

1) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke overholder vilkdr for tilladelsen fastsat i medfgr af § 9, stk. 1,

2) maerkning eller indlaegsseddel ikke er i overensstemmelse med regler fastsat i medfgr af § 57 eller

3) indehaveren af markedsfgringstilladelsen sendrer i produktresumeet eller de dokumenter, der ligger til grund for

markedsfaringstilladelsen, uden Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil, jf. § 26, stk. 1.

§ 15. Ud over de i § 14 naevnte tilfaelde sendrer, suspenderer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen en
markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker, hvis

1) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger om den tekniske og videnskabelige

udvikling i overensstemmelse med § 21 eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har underrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger om forholdet

mellem laegemidlets fordele og risici i overensstemmelse med § 25, stk. 1.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan aendre, suspendere eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse til et laagemiddel til
mennesker, hvis

1) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, som fremgar af

ansggningen om markedsfgringstilladelsen og senere aendringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke udfgrer kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder, som fremgar

af ansggningen om markedsfgringstilladelsen og senere aendringer hertil.

§ 16. Ud over de i § 14 naevnte tilfaelde sendrer, suspenderer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen en
markedsfaringstilladelse til et lsagemiddel til dyr, hvis

1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstraekkelig til at sikre, at fadevarer, der stammer fra det behandlede dyr, ikke

indeholder restkoncentrationer, som kan veere til fare for forbrugernes sundhed,

2) laegemidlet er eller vil blive udbudt til salg til en anvendelse, som er forbudt i medfar af anden faellesskabslovgivning,

eller

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan aendre, suspendere eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel til dyr, hvis

1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger om den tekniske og videnskabelige

udvikling i overensstemmelse med § 21,

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har underrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger om forholdet

mellem laegemidlets fordele og risici i overensstemmelse med § 25, stk. 1, eller

3) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sd laenge fellesskabsretlige

forskrifter herom er under udarbejdelse.

§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
lzegemiddelmyndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen som fglge af vurdering af oplysninger fra
laegemiddelovervagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker,

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

3) overvejer at afvise forlaengelse af en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker eller

4) informeres af indehaveren af markedsferingstilladelsen til et leegemiddel til mennesker om, at denne pé grund af

bekymringer vedrgrende sikkerheden har standset markedsfgringen af laegemidlet eller har taget skridt til at frasige sig

markedsfgringstilladelsen eller agter at ggre det.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaeiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
lzegemiddelmyndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen som fglge af vurdering af oplysninger fra
laegemiddelovervagning finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedszettelse af den anbefalede dosis eller
en begraensning af indikationerne til et laegemiddel til mennesker. Sundhedsstyrelsens underretning skal indeholde oplysninger
om de tiltag, Sundhedsstyrelsen overvejer, og grundene til tiltagene.

Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et laegemiddel omfattet af stk. 1 varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis
laegemidlet kun er godkendt til forhandling eller udlevering her i landet. Hvis laegemidlet er godkendt til forhandling eller
udlevering i mere end et EU-/E@S-land, behandles vurderingen af laegemidlet efter en saerlig EU-hasteprocedure. EU-
hasteproceduren skal desuden indledes for et laagemiddel omfattet af stk. 2, hvis Sundhedsstyrelsen, en leegemiddelmyndighed
i et af de andre EU-/E@S-lande eller Europa-Kommissionen anser en hasteprocedure for ngdvendig.



Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vurdering af oplysninger fra leegemiddelovervagning med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfgringstilladelse til et laagemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14,
stk. 1, underretter styrelsen senest den fglgende arbejdsdag Det Europzeiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU-/E@S-lande om suspenderingen og begrundelsen herfor.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om behandlingen af laegemidler efter stk. 3, 2.
og 3. pkt.

§ 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaeiske Laegemiddelagentur, hvis styrelsen indleder en sag om suspendering
eller tilbagekaldelse af en markedsfgringstilladelse til et lazgemiddel til mennesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europeeiske Leegemiddelagentur, laegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-
lande og indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis der pavises nye eller aendrede risici eller aendring i forholdet mellem
fordele og risici ved et laegemiddel.

§ 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaeiske Laegemiddelagentur, sdfremt styrelsen indleder en sag om
suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel til dyr.

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

Krav vedrgrende markedstoringstilladelser

§ 18. Ansggeren til og indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal veere etableret i et EU/E@S-land. Indehaveren kan
udpege en repraesentant.

§ 19. Indehaveren af en markedsfgringstilladelses ansvar efter anden lovgivning pévirkes ikke af, at der er udstedt en
markedsfgringstilladelse.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse er ansvarlig for markedsfgringen af laegemidlet. Udpegning af en
repraesentant, jf. § 18, fritager ikke indehaveren af markedsfgringstilladelsen for ansvar.

§ 20. Ansggeren til eller indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal sikre, at dokumenter og data indsendt til
Sundhedsstyrelsen er fyldestggrende og retvisende.

§ 21. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og foretage
de aendringer, der er ngdvendige for, at laegemidlet kan fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige
metoder.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel til mennesker skal ajourfgre oplysningerne i laegemidlets
produktresumé, indlaegsseddel og maerkning med den aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger
offentliggjort pd Det Europaeiske Laegemiddelagenturs webportal om lzegemidler.

§ 22. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et lazegemiddel til mennesker skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen
om, hvorndr faktisk markedsfgring af laegemidlet pdbegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen om en
beslutning om midlertidigt eller permanent ophgr af markedsfgringen mindst 2 méneder fgr ophgr af markedsfgringen,
medmindre der foreligger saerlige omstaendigheder. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal begrunde beslutningen,
herunder navnlig, om beslutningen er baseret pd nogle af de grunde, der er naevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til dyr skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen om,
hvorndr faktisk markedsfgring af leegemidlet pabegyndes, og hvorndr markedsfgring midlertidigt eller permanent ophgrer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og anmeldelse efter regler fastsat i medfgr af § 78 betragtes som
underretning efter stk. 1 og 3.

§ 23. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om tiltag, vedkommende har
truffet med henblik pd

1) at suspendere markedsfgringen af et laagemiddel,

2) at traekke et laegemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsfgringstilladelse tilbagekaldes, eller

4) ikke at ansgge om forlaengelse af en markedsfgringstilladelse.

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

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

§ 23 a. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et lszegemiddel til mennesker skal straks underrette Sundhedsstyrelsen
og Det Europzeiske Leegemiddelagentur, hvis indehaveren har truffet et eller flere af de tiltag, der er naevnt i § 23, stk. 1, i et



land, der ikke er medlem af EU eller E@S, og hvis tiltaget er baseret pd nogle af de grunde, der er naevnt i § 14, stk. 1 og
stk. 2, nr. 1, og § 15.

§ 24. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal omgdende underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der konstateres fejl i
produktionen af et laegemiddel, som kan have betydning for laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

§ 25. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om enhver
vaesentlig ny oplysning om forholdet mellem lsegemidlets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab efter
proceduren for godkendelse af aendringer af markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske sikkerhedsopdateringer. Hvis
oplysningen angadr et laagemiddel til mennesker, skal underretning ogsé ske til Det Europaeiske Laegemiddelagentur.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid pdbyde indehaveren af en markedsfgringstilladelse at godtgere, at forholdet
mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravet i stk. 1 overholdes, og styrelsens repraesentanter har mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhederne med henblik p& at gennemfgre denne kontrol.

§ 26. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen skal ved en andring i produktresumeet og
de dokumenter, der ligger til grund for markedsfgringstilladelsen, fglge Kommissionens forordning om behandling af
ndringerne af betingelserne i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske lzegemidler og veterinaerlzegemidler
(variationsansggning).

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

Stk. 3. Hvis der sker aendringer i bilagene til medicinrestforordningen, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et
leegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentligggrelsen heraf ansgge Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de forngdne
aendringer eller selv traekke markedsfgringstilladelsen tilbage.

Varighed, forlaengelse og bortfald af markedsfaringstilladelser

§ 27. En markedsfgringstilladelse til et laegemiddel er gyldig i 5 ar, jf. dog stk. 2 og §§ 14-16.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forleenge markedsfgringstilladelsen, hvis forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.
En markedsfgringstilladelse, der er blevet forlaenget, har tidsubegraenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og §§ 14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at markedsfaringstilladelsen kun forlaenges i en ny periode pa 5 &r, hvis forholdet
mellem fordele og risici ved laegemidlet tilsiger det, herunder som fglge af vurdering af oplysninger fra laegemiddelovervdgning.

Stk. 4. En ansggning om forlaengelse af en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker skal indgives til
Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfgringstilladelsen senest 9 méneder for tilladelsens udigb.

Stk. 5. En ansggning om forlaengelse af en markedsfgringstilladelse til et laagemiddel til dyr skal indgives til
Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstilladelsen senest 6 méneder fgr tilladelsens udigb.

§ 28. En markedsfgringstilladelse bortfalder, hvis tilladelsen ikke er blevet udnyttet i 3 pa hinanden fglgende ar.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan under szerlige omstaendigheder og af hensyn til menneskers og dyrs sundhed fravige
bestemmelsen i stk. 1.

Andre tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler

§ 29. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning i seerlige tilfaelde tillade salg eller udlevering i begraenset maengde af
legemidler, som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark (udleveringstilladelse).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en tilladelse, hvis disse vilkar ikke
overholdes eller der optraeder alvorlige problemer med laegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder alvorlige
bivirkninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om distribution af laegemidler, der er omfattet af en tilladelse efter stk. 1.

§ 30. Statens Serum Institut og Veterinaerinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet kan efter anmodning i szerlige
tilfeelde og i begraenset maengde seelge eller udlevere sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske
testpraeparater, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse. Sundhedsstyrelsen skal underrettes om hvert salg eller
udlevering.

§ 31. Sundhedsstyrelsen kan, ndr sundhedsmaessige eller andre szerlige hensyn gor det pdkraevet, efter regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse godkende anvendelse og markedsfgring af lsegemidler, der ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse i Danmark. Ministeren kan endvidere fastsaette regler om aendring, suspension og tilbagekaldelse af
sadanne godkendelser.

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



§ 32. Hvis der foreligger mistanke om eller bekraeftelse pa spredning af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller
nuklear strdling, kan Sundhedsstyrelsen midlertidigt tillade udlevering af et laegemiddel, uanset at laegemidlet ikke er omfattet
af en markedsfaringstilladelse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om, at indehavere af markedsfgringstilladelser,
fremstillere og sundhedspersoner i de situationer, der er naevnt i stk. 1, ikke palaegges ansvar for de konsekvenser, der matte
fglge af brugen af

1) et lzegemiddel uden for dets godkendte indikationer eller

2) et leegemiddel, som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse.

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

§ 33. Sundhedsstyrelsen varetager her i landet de opgaver vedrgrende behandling af ansggninger om
markedsfaringstilladelse efter den gensidige anerkendelsesprocedure og den decentrale procedure, der fglger af reglerne i
Europa-Parlamentets og Ra&dets direktiver om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler og
veterinzerlaegemidler.

8 34. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om:
1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om udstedelse eller forlaengelse af en markedsfgringstilladelse, herunder
oplysninger om laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning og dets mulige miljgpavirkning, samt de krav en ansggning om
udstedelse eller forlaengelse af en markedsfgringstilladelse i gvrigt skal opfylde.
2) Szerlige betingelser for udstedelse af markedsfgringstilladelse til

a) naturlaegemidler,

b) vitamin- og mineralpraeparater og

c) homgopatiske laegemidler.
3) Seerlige betingelser for registrering af homgopatiske lsegemidler og traditionelle plantelaegemidler.
4) Hvilke szerlige betingelser der skal veere opfyldt, for at et radioaktivt laegemiddel kan opnd en markedsfgringstilladelse.
5) Sundhedsstyrelsens behandling af sager om markedsfgringstilladelser og orientering af Det Europaeiske
Leegemiddelagentur om styrelsens fastsatte betingelser i forbindelse med sagsbehandlingen.
6) Sundhedsstyrelsens behandling af de i § 33 naevnte sager og sager vedrgrende fzellesskabsmarkedsfaringstilladelser.

§ 35. Til brug for Sundhedsstyrelsens behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelse og sager om udstedelse,
forlaengelse, aendring, suspension eller tilbagekaldelse af en markedsfgringstilladelse kan Sundhedsstyrelsen pdbyde ansggeren
til eller indehaveren af en markedsfgringstilladelse at udlevere ngdvendige oplysninger, herunder skriftligt materiale, praver af
laegemidlet, herunder dets emballage, og prgver af mellemprodukter, aktive stoffer og hjeelpestoffer.

§ 36. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette naermere regler om, hvilke oplysninger der skal vaere indeholdt i ansggninger og
underretninger efter §§ 22-27, 29 og 30 samt frister for indsendelse heraf.

§ 37. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette formkrav for indsendelse af ansggninger og underretninger efter bestemmelserne i
dette kapitel, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 38. Sundhedsstyrelsen fgrer et register over de laegemidler, som ansgges godkendt, og som godkendes ved en
markedsfaringstilladelse efter bestemmelserne i dette kapitel.

Kapitel 3

Fremstilling, indforsel, forhandling, formidling m.v. af laegemidler og mellemprodukter

§ 38 a. Der md ikke foretages fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring, forhandling, formidling eller udlevering af
forfalskede laegemidler, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, kan i begraenset maengde indfgre, udfgre og oplagre laegemidler, der er
indkgbt for at undersgge forekomsten af forfalskede laegemidler blandt de laegemidler, som er omfattet af tilladelsen.

8§ 39. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af laegemidler
ma kun ske med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring, forhandling og fordeling af mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et laegemiddel m& kun ske med Sundhedsstyrelsens tilladelse.

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

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af lsegemidler, som skal bruges i

behandlingen.

2) Leegers, dyrleegers og tandlzegers fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug i praksis.

3) Private personers indfgrsel og udfgrsel til eget forbrug af lsegemidler til mennesker.



4) Skibsfgreres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til mennesker til brug om bord samt indfgrsel
af sddanne laegemidler ved anlgb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfgrsel, udfgrsel og oplagring af laeagemidler som naevnt i § 38 a, stk. 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastszette regler om den hdndtering af laegemidler, der er naevnt i stk. 3, nr. 1-5.

§ 39 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om:

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

tilladelse.

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

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

4) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger om tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2, om aendring, suspendering

og tilbagekaldelse af s&ddanne tilladelser og om kontrolvirksomhed udfart efter § 44 til Det Europaeiske Laegemiddelagentur,

Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i andre EU/E@S-lande.

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

§ 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsaetter 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 hjzelpestoffer, som den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, anvender i fremstillingen
af laegemidler eller mellemprodukter.

3) De handlinger, som den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af lsegemidler eller mellemprodukter,
skal udfgre for at sikre sig, at de aktive stoffer og hjeelpestoffer, der anvendes i fremstillingen af laegemidler eller
mellemprodukter, opfylder de krav, der fastsaettes efter nr. 2.

4) Forsendelse af laegemidler til brugerne for den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om pligtmaessige
oplysninger pd laegemiddelforsendelsen.

§ 40. Sundhedsstyrelsen kan zndre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for
tilladelsen eller de vilkdr, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtradt regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter
§ 44.

Forhandling af leegemidler til produktionsdyr

§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr, har ret til at
forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige laegemidler, der er beregnet til produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr, ma ikke
forhandle eller udlevere andre varer end laegemidler til produktionsdyr og ma kun i szerlige tilfaelde og med ministeren for
sundhed og forebyggelses tilladelse varetage andre opgaver end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i medfer af
§40b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler 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 laegemidler til produktionsdyr.

§ 40 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om de szerlige, supplerende forpligtelser, der
pdhviler den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr, herunder regler
om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptpligtige laegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.

3) Servicemal.

4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf. § 62.

6) Afleeggelse af regnskab.

Onlineforhandling af leegemidler

§ 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og som inden for rammerne af sin tilladelse gnsker at forhandle lsegemidler
online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom inden eller samtidig med pdbegyndelsen af denne
forhandling.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fgrer og offentligger pa sin hjemmeside en liste over forhandlere, der har givet meddelelse efter
stk. 1, og apotekere, der har givet meddelelse efter § 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 indkgbe lzegemidler fra internetdomaener, der ikke er underlagt myndighedskontrol. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler herom.



§ 41 a. Sundhedsstyrelsen fastszetter regler om de szerlige, 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 sendringer

af disse oplysninger.

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

3) Krav til det internetdomaene, hvorfra laegemidlerne udbydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der skal fremgd

af domaenet, kravene til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et faelleseuropaeisk sikkerhedslogo.

Formidlling af leegemidler

§ 41 b. Formidling af laegemidler er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen, og
som er opfgrt pd den liste, der er naevnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fgrer og offentligger pd 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 gentagne
gange har overtrddt regler udstedt i medfor af § 41 d eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

8 41 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse efter § 41 b, stk. 1, og om pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen om eventuelle aendringer af disse oplysninger.

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

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

§ 41 d. Sundhedsstyrelsen fastszetter regler om de krav, der pdhviler formidlere af laegemidler, herunder krav til teknisk
ledelse, faglig kundskab, indretning og drift af virksomheden. Styrelsen fastsaetter desuden regler om, hvilke typer af
laegemidler der ma formidles af den, der er registreret efter § 41 b, stk. 1.

Underretning om forfalskede laegemidler og mellemprodukter

§ 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af laegemidler eller mellemprodukter, skal straks
underrette Sundhedsstyrelsen og indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det pdgaeldende laegemiddel, hvis denne far
kendskab til, at et leegemiddel eller mellemprodukt, som denne fremstiller, er eller kan veere blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af lsegemidler, og den, der er registreret efter § 41 b, stk. 1,
skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af markedsferingstilladelsen for det pdgzeldende
laegemiddel, hvis denne modtager eller far tilbud om at kegbe laegemidler, som er eller kan vaere forfalskede.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om indholdet af og formkrav til de i stk. 1 og 2 naevnte underretninger,
herunder at underretningen skal ske elektronisk.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om, at indehaveren af en tilladelse efter § 7, stk. 1, skal underrette styrelsen
om fund af forfalskede lzegemidler.

§ 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mistanke om fund af forfalskede lsegemidler eller mellemprodukter videregive
alle oplysninger herom til indehaveren af markedsfgringstilladelsen for eller fremstilleren af det pdgaeldende laegemiddel eller
mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansggning om markedsfaringstilladelse

§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til fremstilling eller udfgrsel af lzegemidler, skal efter anmodning give
Sundhedsstyrelsen oplysning om &rsagen til, at der ikke er ansggt om markedsfgringstilladelse til et eller flere af laegemidlerne i
Danmark.

Optegnelser

§ 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og apotekere skal fgre optegnelser over handtering m.v. af laegemidler.
Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler herom.

Tilknytning

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse om lzeger,
tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden. Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om meddelelsespligten, herunder regler om, at meddelelse
skal gives elektronisk.



§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal ved indgéelse af aftale om tilknytning af en lzege,
tandlaege eller apoteker til virksomheden informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og om
regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser. Dette gaelder 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 stgtte
til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet informere personen om reglerne
i sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser. Dette galder dog ikke for offentlige
sygehuse.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om informationspligten efter stk. 1 og 2, herunder
om styrelsens offentligggrelse af oplysninger herom.

Myndighedskontro/

§ 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfgr af loven til
laegemidler og mellemprodukter og til den, der hdndterer laegemidler eller mellemprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-land,
Europa-Kommissionen eller Det Europaeiske Laegemiddelagentur har Sundhedsstyrelsens repraesentanter 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 eller 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 hjaelpestoffer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages i samarbejde med Det Europaeiske Laegemiddelagentur.
Sundhedsstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde oplysninger med Det Europaeiske Laegemiddelagentur om
planlagte og gennemfgrte kontrolbesgg.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmelsen i stk. 2, nr. 5, aflaegge kontrolbesgg i en virksomhed, der fremstiller
eller indfgrer hjaelpestoffer, hvis denne anmoder herom.

§ 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage
eller kraeve udleveret prgver af laagemidler og produkter, der er grund til at formode kan vaere laegemidler, herunder emballage
og indlaegsseddel, mellemprodukter, aktive stoffer og hjaelpestoffer. Styrelsen kan desuden krzeve alle oplysninger og
materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

§ 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der er registreret efter
§ 41 b, stk. 1, pdbud om at 2endre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsaette en frist for sendringernes
gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, § 40 b, § 41 a, nr. 3, eller § 41 d.

8 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglaegge lzegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vaere lzegemidler,
som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan endvidere beslaglaegge
lzegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vaere laegemidler, som i strid med reglerne om private personers
indfgrsel af laegemidler til eget forbrug bliver indfgrt fra lande, der ikke er medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslagleeggelse foretaget i medfgr af stk. 1 skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om
beslaglaeggelse.

§ 44 d. Fgdevarestyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder
med tilladelse til at forhandle foderlaegemidler til dyr eller fisk efter § 39, stk. 1. Fgdevarestyrelsens repraesentanter kan kraeve
at fa fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler p& foderlaegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

§ 45. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan efter forhandling med vedkommende minister fastsaette regler om, at
repraesentanter for myndigheder, der hgrer under de pdgeeldende ministres ressort, kan foretage kontrol pa
Sundhedsstyrelsens vegne og udgve de befgjelser, der i denne lovs § 44 a og § 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til
Sundhedsstyrelsen, med henblik pa at sikre lovlig distribution af leegemidler.

§ 45 a. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til alle
lokaliteter, hvor der findes laegemidler, der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for EU/E@S, med
henblik pé at foretage en kontrol for at forhindre, at forfalskede laegemidler kommer i omsaetning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglaegge laegemidler, der er introduceret her i landet med henblik p& eksport til et land
uden for EU/E@S for at forhindre, at forfalskede lsegemidler kommer i omsaetning.

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

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



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

§ 46. Sundhedsstyrelsen kan forbyde forhandling og udlevering af et laegemiddel og kan pdbyde, at det traekkes tilbage fra
markedet, hvis

1) forholdet mellem laegemidlets fordele og risici ikke er gunstigt,

2) laegemidlets terapeutiske virkning mangler,

3) laegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning,

4) egenkontrollen med laegemidlet, dets mellemprodukter, aktive stoffer eller hjeelpestoffer efter regler fastsat i medfgr af

§ 39 b, nr. 1-3, ikke har fundet sted, eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelsen efter § 39, stk. 1 eller 2,

ikke er blevet opfyldt,

5) lzegemidlet 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) laegemidlet ikke er fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, der fremgar af

markedsfaringstilladelsen og senere aendringer hertil, eller hvis der ikke udfgres kontrol i overensstemmelse med de

kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen om markedsfgringstilladelsen og senere aendringer hertil,

7) der er en begrundet formodning om, at laegemidlet udggr en alvorlig sundhedsrisiko,

8) laegemidlets markedsfaringstilladelse suspenderes eller tilbagekaldes i medfar af §§ 14-16 eller

9) en henstilling om at overholde geeldende regler om maerkning af laegemidler har vaeret uden resultat.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter omgdende Det Europzeiske Laegemiddelagentur om afggrelser i medfer af stk. 1 og
om begrundelsen herfor.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under szerlige omstaendigheder i en overgangsperiode tillade udlevering af et laagemiddel
efter § 29 til patienter, som er i behandling med det pdgaeldende lzegemiddel, selv om laegemidlet er omfattet af et forbud eller
pdbud efter stk. 1.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om Sundhedsstyrelsens behandling af sager efter stk. 1.

§ 46 a. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at forhandling og udlevering af et laegemiddel, der ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse, jf. § 7, eller andre tilladelser til salg eller udlevering af laegemidler, jf. §§ 29-32, bringes til ophgr, og
kan p&byde, at det traekkes tilbage fra markedet.

Forbud mod fremstilling og indforsel

§ 47. Sundhedsstyrelsen kan forbyde fremstilling af et laagemiddel eller indfgrsel heraf fra et tredjeland, hvis en virksomhed,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1, overtraeder regler for fremstilling og indfgrsel af lsegemidler fastsat i medfer af § 39 b, nr. 1-
3.

Overvigning og advarsel

§ 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til forebyggelse af, at laegemidler, der kan udggre en sundhedsfare, ndr frem
til brugerne. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler herom.

§ 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et laegemiddel, der forhandles eller udleveres her i landet, udggr en alvorlig
sundhedsfare, sender styrelsen omgdende en hasteadvarsel (rapid alert) til de kompetente myndigheder i de andre EU/E@S-
lande og til alle relevante aktgrer i forsyningskaeden her i landet efter regler, som fastsaettes af ministeren for sundhed og
forebyggelse. Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at et sddant laegemiddel kan veere ndet frem til brugerne, skal styrelsen
omgdende udsende en offentlig advarsel mod at anvende lsegemidlet.

Indforsel af foderlaegemidler

§ 48. Sundhedsstyrelsen kan fastszette regler om indfgrsel af foderlaegemidler fremstillet af forblandinger, der er tilladt i et
andet EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt og kvalitativt svarer til en af Sundhedsstyrelsen godkendt forblanding.

Sundhedspersoners adgang til at medbringe laegemidler

8§ 49. Sundhedspersoner og andet personale, herunder ambulancefgrere, der er etableret eller beskaeftiget 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 nabolande
eller i medfgr af en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i begraenset omfang medbringe laegemidler fra hjemlandet til brug
for den praehospitale indsats. S&danne lzegemidler kan medbringes, uanset at det enkelte leegemiddel ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse i Danmark, ndr laegemidlet er godkendt i det land, hvor sundhedspersonen m.v. er etableret eller
beskaeftiget.
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§ 50. En dyrlaege, der er etableret i et andet EU/E@S-land, kan efter regler fastsat af Sundhedsstyrelsen i begraenset
omfang medbringe laegemidler til dyr til brug for dennes behandling af dyr her i landet. Sddanne laegemidler kan medbringes,
uanset at det enkelte laegemiddel ikke er omfattet af en markedsfagringstilladelse i Danmark.

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

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

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

§ 50 a. Fremstilling, indfgrsel og distribution af aktive stoffer, der pdtaenkes anvendt i fremstillingen af laegemidler til
mennesker, og som er omfattet af en markedsfgringstilladelse, er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed registrere hos
Sundhedsstyrelsen, og som er opfgrt pa den liste, der er naevnt i stk. 2.

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

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

§ 50 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, og om pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen om eventuelle aendringer af disse oplysninger.

2) Hvorndr fremstilling, indfgrsel og distribution kan pdbegyndes, efter at der er indgivet anmeldelse.

3) Formkrav til de i nr. 1 naevnte anmeldelser, herunder om de frister, der geelder for indgivelse af anmeldelse, og om
anmeldelse skal foretages elektronisk.

4) Sundhedsstyrelsens behandling af de i nr. 1 naevnte anmeldelser, herunder om aflaeggelse af eventuelt besgg i
virksomheden.

5) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger, der i medfar af regler udstedt efter nr. 1 skal ledsage en
registreringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, til Det Europaeiske Leegemiddelagentur.

§ 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder, der er
registreret efter § 50 a, stk. 1, herunder regler om betingelserne for lovlig indf@rsel af aktive stoffer i form af bl.a.

1) krav til fremstilling af stofferne i udfgrselslandet og

2) krav til udfgrselslandets kontrol og handhaevelse af god fremstillingspraksis for aktive stoffer og procedurer ved

konstatering af manglende overholdelse af god fremstillingspraksis, medmindre udfgrselslandet er opfart pa den liste, der er

naevnt 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 § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af
leegemidler eller mellemprodukter, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen, hvis denne modtager eller fér tilbud om at kgbe
aktive stoffer, som er eller kan vaere forfalskede.

Myndighedskontro/

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

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-land,
Europa-Kommissionen eller Det Europaeiske Laegemiddelagentur har Sundhedsstyrelsens repraesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter stk. 2.

§ 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 50 e, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage
eller kraeve udleveret prgver af aktive stoffer. Styrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige
for kontrolvirksomheden.

§ 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksomhed, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, pdbud om at aendre

opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastszette en frist for andringernes gennemfgrelse for at sikre
overholdelsen af regler udstedt i medfgr af § 50 c.«
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Kapitel 4
Laegemidlers kvalitet

§ 51. Et l=egemiddel, herunder dets emballage, samt mellemprodukter, aktive stoffer og hjeelpestoffer, skal veere af
tilfredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Dokumentation til fastlseggelse af kvaliteten skal omfatte oplysninger om

1) lzegemidlets kvalitative og kvantitative bestanddele,

2) fremstillingsmetoden,

3) kontrolmetoder med tilhgrende acceptkriterier (specifikationer) og

4) holdbarhed.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 2 og 3, naevnte metoder skal beskrives s detaljeret, at de kan gentages i kontrolanalyser, der udfgres
pd Sundhedsstyrelsens foranledning.

8§ 52. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om laegemidlers kvalitet, herunder om kvaliteten af lsegemidlers emballage,
samt kvaliteten af mellemprodukter, aktive stoffer og hjaelpestoffer. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette sddanne krav til
kvaliteten i form af standarder i en farmakopé el. lign.

Kapitel 5

Bivirkninger ved leegemidler

§ 53. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel skal

1) anvende et leegemiddelovervégningssystem med henblik pé at overvége sikkerheden ved lzegemidlet, vurdere

muligheder for risikominimering og om ngdvendigt traeffe passende foranstaltninger,

2) fare en detaljeret beskrivelse af laegemiddelovervégningssystemet og pd anmodning stille en kopi af beskrivelsen til

radighed for Sundhedsstyrelsen, jf. dog stk. 2,

3) fa@re fortegnelser over formodede bivirkninger,

4) stille fortegnelserne til r&dighed for Sundhedsstyrelsen,

5) indberette oplysninger om formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europaeiske Laegemiddelagentur,

6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Sundhedsstyrelsen eller Det Europaeiske Laegemiddelagentur

0g

7) r&de over en sagkyndig inden for leegemiddelovervégning med bopazel i EU.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2, geelder ikke for laegemidler til dyr.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, ndr laegemiddelovervdgning ger det pakraevet, pdlaegge indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til et lsegemiddel til mennesker at udpege en kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7, naevnte
sagkyndige.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om de i stk. 1 naevnte forpligtelser for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, herunder om indberetning af formodede bivirkninger indtruffet i henholdsvis Danmark eller et land
uden for EU og E@S, og om fagligt kundskab, virksomhedsomr&de og kontaktperson for sagkyndige inden for
laegemiddelovervagning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene i stk. 1 og i regler fastsat i medfgr af stk. 4 overholdes. Sundhedsstyrelsen
kontrollerer desuden overholdelsen af kravene til lazagemiddelovervdgning i EU-retlige regler om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder med
henblik pd at gennemfgre den i stk. 5 naevnte kontrol. Sundhedsstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, laegemiddelmyndigheder
i de andre EU/E@S-lande og indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis styrelsen pd baggrund af et kontrolbesgg
konkluderer, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke fglger det laegemiddelovervdgningssystem, der er anfgrt i
beskrivelsen af systemet, jf. stk. 1, nr. 2.

§ 54. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel til mennesker ma ikke uden forudgdende eller samtidig
underretning af Sundhedsstyrelsen, Det Europaeiske Laegemiddelagentur og Europa-Kommissionen offentligggre oplysninger om
forhold vedrgrende sikkerheden ved laegemidlet baseret pd leegemiddelovervagning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et laegemiddel til dyr ma ikke uden forudgdende eller samtidig
underretning af Sundhedsstyrelsen offentliggare oplysninger om forhold vedrgrende sikkerheden ved laegemidlet baseret p&
leegemiddelovervdgning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlaegges pd en objektiv og ikke vildledende made.
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§ 54 a. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et lazgemiddel offentliggar eller til en
naermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler udsender information om lsegemidlet, der tjener
patientsikkerhedsmaessige formél, herunder oplysninger om formodede bivirkninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form og indhold af den i stk. 1 naevnte information. Sundhedsstyrelsen kan
endvidere fastsaette en frist for offentligggrelse eller udsendelse af informationen.

§ 55. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om sundhedspersoners pligt til at indberette oplysninger om
formodede bivirkninger, herunder oplysninger fra journaler og obduktionserklaeringer, til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om patienters, pdrgrendes og dyreejeres adgang til at
indberette oplysninger om formodede bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.

§ 56. Sundhedsstyrelsen anvender et laegemiddelovervagningssystem til at overvdge leegemidlers sikkerhed og fgrer et
register over indberettede bivirkninger. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter nzermere regler om
Sundhedsstyrelsens behandling af de indberettede oplysninger og behandling af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, laegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, Patientombuddet og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler herom.

§ 56 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om formkrav til indberetninger og periodiske
sikkerhedsopdateringer udarbejdet af indehavere af markedsfgringstilladelser efter dette kapitel, herunder at dette skal ske
elektronisk.

Kapitel 6
Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

§ 57. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om og stille krav om laegemidlers indlaegsseddel, maerkning, emballage og
pakningsstarrelse. Sddanne krav kan stilles til indehaveren af markedsfgringstilladelsen og andre personer eller virksomheder,
der bringer et laegemiddel p& markedet.

§ 58. Et laegemiddel, der er omfattet af en markedsfgringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen, m& alene forhandles og
udleveres under et navn, Sundhedsstyrelsen har godkendt.

Stk. 2. Navnet skal veere

1) et szernavn, der ikke ma kunne forveksles med fzllesnavnet,

2) et feellesnavn i forbindelse med et varemaerke eller navnet pd indehaveren af markedsferingstilladelsen eller

3) en videnskabelig betegnelse i forbindelse med et varemaerke eller navnet pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Stk. 3. Navnet ma ikke vaere vildledende med hensyn til varens sammensaetning, virkning eller egenskaber i gvrigt og ma
ikke vaere egnet til at fremkalde forveksling med andre laegemidler.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om navngivning af parallelimporterede laegemidler.

§ 59. Den, der bringer et laegemiddel p& markedet i Danmark, skal indsende den til enhver tid geeldende indlaegsseddel for
laegemidlet til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette frister og formkrav for indsendelse af indlaegssedler efter stk. 1, herunder at
indsendelse skal ske elektronisk.

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, ndr det er sundhedsmaessigt forsvarligt, bestemme, at et ikkereceptpligtigt laegemiddel,
herunder bestemte pakningsstgrrelser, laegemiddelformer eller styrker af lsegemidlet, kan forhandles til brugerne uden for
apotekerne. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette begraensninger i antallet af pakninger af et leegemiddel, der kan forhandles til én
bruger.

Stk. 3. Receptpligtige og ikkereceptpligtige laegemidler beregnet til produktionsdyr kan efter Sundhedsstyrelsens naermere
bestemmelse forhandles til brugerne uden for apotekerne.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om, at laegemidler, der ikke er omfattet af apoteksforbeholdet i stk. 1, kun
ma udleveres efter bestilling fra laeger, tandleeger eller dyrlaeger. Sundhedsstyrelsen kan endvidere fastszette regler om
affattelse m.v. af sddanne bestillinger og regler for udlevering af sddanne laegemidler.

§ 61. Sundhedsstyrelsen afggr i forbindelse med udstedelse af markedsfgringstilladelse, ved forlaengelse af
markedsfgringstilladelsen, og nér der i gvrigt er behov for det, om et leegemiddel skal veere receptpligtigt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om, hvilke laegemidler der kun m& udleveres efter recept, og om inddeling af
laegemidler i udleveringsgrupper.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om affattelse af recepter m.v. og om udlevering og substitution m.v. af
receptpligtige lzegemidler og ikkereceptpligtige lsegemidler, der ordineres ved recept. Sundhedsstyrelsen fastsaetter desuden
regler om udlevering af laegemidler i szerlige tilfaelde uden sikkerhed for betaling.
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§ 62. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om betingelserne for ordination og udlevering af laegemidler, som har
tilknyttet et szerligt program for ledelse, organisation og styring af risici (risikostyringsprogram).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i saerlige tilfselde bestemme, at der skal vaere naermere angivne begraensninger i forbindelse
med ordination og udlevering af et laagemiddel, der har tilknyttet et risikostyringsprogram som naevnt i stk. 1.

Kapitel 7

Reklame, bonus, rabatter m.v.

§ 63. Reklame for et laegemiddel skal veere fyldestggrende og saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdrive
leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med leegemidlets godkendte produktresumé.

§ 64. Der ma ikke reklameres for
1) lzegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet, og
2) magistrelle laegemidler.

§ 65. Ordet apotek mé ikke benyttes i reklamer for ikkeapoteksforbeholdte laegemidler, jf. § 60, stk. 1, eller andre varer end
leegemidler, medmindre den for reklamen ansvarlige kan dokumentere, at varen i almindelighed forhandles p& landets apoteker.

§ 66. Over for offentligheden ma der ikke reklameres for laegemidler, som

1) er receptpligtige,

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

behandlingen, eller

3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er laege, tandleege, dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinzersygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dizetist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller
studerende inden for et af disse fag.

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

Stk. 4. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke vaccinationskampagner, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

§ 67. Til offentligheden mé der ikke vederlagsfrit udleveres laegemidler. Sundhedsstyrelsen kan dog give tilladelse til
vederlagsfri udlevering af lsegemidler til offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om, i hvilket omfang lzegemidler m& udleveres vederlagsfrit
til de i § 66, stk. 2, naevnte sundhedspersoner.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om den virksomhed, der udgves af laagemiddelkonsulenter.

§ 68. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal opbevare et eksemplar af eller anden dokumentation for al reklame
for det pdgaeldende lzegemiddel. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter regler om, hvilke oplysninger der skal
opbevares, herunder oplysninger om reklamens mélgruppe, indhold, anvendelse, udgivelsesform og distributionsmade.

Stk. 2. Det i stk. 1 naevnte materiale skal opbevares i 2 dr. Materialet skal efter pdbud stilles til r&dighed for
Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en markedsfaringstilladelse reklamerer for et leagemiddel, pahviler pligten efter
stk. 1 og 2 den for reklamen ansvarlige.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan pdbyde udlevering af alle ngdvendige oplysninger med henblik pd at kontrollere, at reklame
for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller fremgangsméder, som kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med
bestemmelserne i dette kapitel, herunder med regler fastsat i medfgr af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1.

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan kraeve, at den ansvarlige for en ulovlig reklame offentligggr en afggrelse truffet efter stk. 1
eller en berigtigelse af reklamen. Sundhedsstyrelsen kan bestemme offentligggrelsens form og indhold, herunder hvor den skal
finde sted.

§ 70. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om reklame for lzegemidler, rabatter og andre
ydelser eller fremgangsméder, som kan have en tilsvarende virkning.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om, at Sundhedsstyrelsen pd begaering fra virksomheder
skal afgive udtalelse om sit syn pd lovligheden af pateenkte reklameforanstaltninger.

§ 71. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om, at det i szerlige tilfaelde er tilladt at reklamere med, at
tandplejeprodukter, som ikke er omfattet af § 2, er egnede til forebyggelse af visse sygdomme hos mennesker.

§ 71 a. Der mé ikke som led i handel med et apoteksforbeholdt laegemiddel, jf. § 60, stk. 1, udbetales bonus eller ydes

anden gkonomisk fordel til brugeren af laegemidlet. Dog ma der ved salg af apoteksforbeholdte laegemidler til sygehuse
udbetales bonus til sygehusejeren.
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§ 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 (rabatgiveren), kan som led i handel med et apoteksforbeholdt
lzegemiddel, jf. § 60, stk. 1, til en apoteker alene yde rabatter, der modsvares af en omkostningsbesparelse hos rabatgiveren.
Rabatten skal std i forhold til omkostningsbesparelsen og besta i et nedslag i prisen.

Stk. 2, Rabatgiveren skal udarbejde og offentligggre oplysninger om adgangen til at opnd de i stk. 1 naevnte rabatter fra
denne som led i handel med apoteksforbeholdte laegemidler (skiltepligt).

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter nasermere regler om ydelse af de i stk. 1 naevnte rabatter og om
den i stk. 2 naevnte skiltepligt samt om regnskabsmaessige forhold, ledelseserkleering og udfgrelse af revision vedrgrende ydede
rabatter.

Stk. 4. Apotekere mé ikke som led i handel med de i stk. 1 naevnte laegemidler anmode om eller modtage rabatter, som ikke
er i overensstemmelse med de oplysninger, som rabatgiveren i henhold til sin skiltepligt har udarbejdet og offentliggjort.

Stk. 5, Rabatgivere og apotekere skal i 3 ar opbevare dokumentation for de i stk. 1 naevnte rabatter, der er ydet og
modtaget som led i handel med apoteksforbeholdte laagemidler. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler
om, hvilken dokumentation der skal opbevares.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan pdbyde rabatgivere og apotekere at udlevere alle oplysninger, der er ngdvendige med henblik
pd at kontrollere, om rabatter er ydet og modtaget i overensstemmelse med stk. 1 og 4 samt regler udstedt i medfer af stk. 3.

§ 71 c. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til apoteker og
virksomheder, der er indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1, med henblik pd at kontrollere overholdelsen af
bestemmelserne i § 71 aog § 71 b, stk. 1, 2 og 4 og stk. 5, 1. pkt., og i regler udstedt i medfgr 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 lsegemiddelvirksomheder.
Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om offentligggrelse efter stk. 1.

Kapitel 8

Information om leegemidler

§ 72. Sundhedsstyrelsen skal ggre fglgende oplysninger tilgaengelige for offentligheden pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside,
jf. dog stk. 2:

1) Sundhedsstyrelsens afggrelser om udstedelse, suspendering og tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser.

2) Vilkdr, der er knyttet til markedsferingstilladelser i henhold til § 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om eventuelle tidsfrister for

opfyldelse af vilkdrene.

3) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresumeer for laegemidler.

4) En vurdering pé dansk eller engelsk af materialet, der ligger til grund for markedsfgringstilladelser udstedt af

Sundhedsstyrelsen, i form af en offentlig evalueringsrapport. For markedsfgringstilladelser til lsegemidler til mennesker skal

0gsa offentligggres et dansk eller engelsk resumé af evalueringsrapporten.

5) Indlaegssedler for leegemidler omfattet af en markedsfgringstilladelse her i landet.

6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer for laegemidler til mennesker.

7) Listen over laegemidler, der er underkastet supplerende overvagning i EU, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004,

som er offentliggjort pd Det Europaeiske Laegemiddelagenturs webportal om leegemidler.

8) Information om, hvordan sundhedspersoner og patienter kan indberette formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen,

herunder om digital indberetning.

9) Forretningsordener, dagsordener og mgdereferater ledsaget af de afggrelser, der er truffet, afstemningsresultater og

stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser, for de rad og naevn, der er naevnt i kapitel 13.

Stk. 2. Uanset stk. 1 ggr Sundhedsstyrelsen ikke oplysninger, der er undtaget fra offentlighed i medfgr af offentlighedslovens
regler om aktindsigt, tilgaengelige for offentligheden.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen skal endvidere orientere offentligheden, ndr szerlige sundhedsmaessige forhold i gvrigt ger det
ngdvendigt. Sundhedsstyrelsen kan i den forbindelse uanset stk. 2 offentliggare navnet pé den juridiske eller fysiske person, der
har begdet en lovovertraedelse.

§ 72 a. Sundhedsstyrelsen tilrettelaegger mgder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer med henblik p& at
formidle offentlig information om foranstaltninger, der traeffes for at forebygge og bekaempe forfalskning af laegemidler.

§ 73. Sundhedsstyrelsen kan informere om lzegemidler og om hensigtsmaessig brug af laegemidler.

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

Stk. 3. De oplysninger, der er naevnt i stk. 2, kan efter ministeren for sundhed og forebyggelses naermere bestemmelse
udleveres til foreninger af laeger, tandlaeger, dyrleeger, farmaceuter og apotekere samt til virksomheder, hvis formél er at yde
sundhedsfaglig information om laegemidler, dog ikke oplysninger, der kan henfgres til enkeltpersoner.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan offentligggre oplysninger om bivirkninger fremkaldt af lsegemidler, dog ikke oplysninger, der
kan henfgres til enkeltpersoner.

Stk. 5. N&r Sundhedsstyrelsen pa baggrund af laegemiddelovervagning informerer om bekymringer vedrgrende sikkerheden
ved et laegemiddel til mennesker efter stk. 1 eller 4, skal styrelsen mindst 24 timer fgr offentligggrelse af oplysningerne
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underrette Det Europaeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
herom. Tidsfristen for underretning kan dog fraviges, s&fremt hurtigere offentliggarelse er pdkraevet af hensyn til beskyttelse af
folkesundheden.

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal fastsaette forkortede generiske navne for leegemidler med lange generiske navne, ndr det er
ngdvendigt, for at apoteket kan anfgre det generiske navn pd doseringsetiketten til brugeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen stiller de i stk. 1 og 2 naevnte informationer digitalt til r&dighed for lzeger, sygehuse og apoteker.

§ 74. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan pélaegge Sundhedsstyrelsen at informere sundhedspersoner om
legemidler efter naermere fastsatte regler.

Kapitel 9
Laegemiddelforsyning

§ 75. Den, der bringer et leegemiddel til mennesker p& markedet, og engrosforhandlere af et sddant laegemiddel, skal efter
regler fastsat af Sundhedsstyrelsen sikre passende og fortsat levering af det pégeeldende laegemiddel, sdfremt der er tale om:

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

2) Et serum, en vaccine, et immunologisk testpraeparat eller et lsegemiddel fremstillet af plasma.

3) Et radioaktivt laegemiddel.

4) Et laegemiddel, herunder bestemte pakningsstgrrelser, lsagemiddelformer og styrker af laegemidlet, som efter

Sundhedsstyrelsens naermere bestemmelse kan forhandles til brugerne uden for apotekerne, jf. § 60, stk. 2.

§ 76. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om pligt for virksomheder, der er godkendt af
Sundhedsstyrelsen efter § 39, stk. 1, til i forsyningsmaessige ngdsituationer og i tilfaelde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger, at treeffe foranstaltninger med henblik p& opretholdelsen af forsyningen af laegemidler.

Stk. 2. De regler, der fastsaettes i medfgr af stk. 1, kan indeholde bestemmelser om:

1) Virksomhedernes pligt til at treeffe foranstaltninger med henblik pd flytning og spredning af varebeholdninger, som

anvendes, fremstilles eller omsaettes i deres normale virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for laegemidler, der flyttes eller spredes i overensstemmelse med de fastsatte regler.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til at levere lsegemidler til apoteker og sygehusapoteker.

4) Sundhedsstyrelsens adgang til at give de omfattede virksomheder konkrete p&bud om at gennemfgre foranstaltninger,

der afviger fra de fastsatte regler.

Stk. 3. Medfarer de regler, der fastsaettes efter stk. 1, eller et af Sundhedsstyrelsen udstedt pdbud i medfer af de regler, der
fastseettes efter stk. 1, gkonomisk tab for en virksomhed, er staten erstatningsansvarlig efter lovgivningens almindelige regler.

Stk. 4. Erstatningen ansaettes i mangel af mindelig overenskomst i overensstemmelse med regler, der fastsaettes af
ministeren for sundhed og forebyggelse.

Kapitel 10

Priser, sortiment, varenumre og statistik

Priser og sortiment

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt leegemiddel pd markedet i Danmark, skal til Sundhedsstyrelsen anmelde
apoteksindkgbsprisen og aendringer heri pd det pdgaeldende laegemiddel opgjort pd pakningsniveau, senest 14 dage fgr prisen
skal traede i kraft. Anmeldelseskravet geelder dog ikke laegemidler undtaget fra kravet om markedsfgringstilladelse i medfgr af
§ 11.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en
mindstegraense for andringer af apoteksindkgbspriser for laegemidler til mennesker, og formkrav for anmeldelse, herunder at
anmeldelse skal ske elektronisk.

§ 78. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om, at den, der bringer et laegemiddel, der er undtaget
fra apoteksforbehold, pd markedet i Danmark, skal anmelde til Sundhedsstyrelsen, hvilke pakningsstgrrelser laegemidlet
markedsfares i, herunder anmelde enhver aendring i sortimentet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at for visse laegemidler, der er undtaget fra
apoteksforbehold, skal den, der bringer lzegemidlet pd markedet i Danmark, anmelde apoteksindkgbsprisen opgjort pé
pakningsniveau til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal vaere Sundhedsstyrelsen i haende, senest 14 dage fgr prisen skal traede i kraft eller
en pakning bringes pd markedet, aendres eller traekkes af markedet.
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Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler for anmeldelse til Sundhedsstyrelsen efter
stk. 1-3, herunder om en mindstegraense for sendringer af apoteksindkgbspriser for lzegemidler, og formkrav for anmeldelse,
herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.

§ 79. Sundhedsstyrelsens behandling af de apoteksindkabspriser, der er naevnt i § 77 og i regler fastsat i medfgr af § 78,
indebaerer ikke godkendelse heraf.

§ 80. Den, der bringer et leegemiddel pd markedet i Danmark, skal efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen oplyse, hvor stor
en maengde af et givet lsegemiddel virksomheden vil kunne levere til markedet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om, at den, der bringer et laegemiddel til mennesker pé&
markedet, og engrosforhandlere skal underrette Sundhedsstyrelsen om forventet og faktisk leveringssvigt.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om oplysnings- og underretningspligten efter
stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette formkrav for indsendelse af underretning efter stk. 2, herunder at indsendelse skal
ske elektronisk.

§ 81. Sundhedsstyrelsen underretter apotekerne om, hvilke pakningsstgrrelser laegemidler markedsfgares i, herunder om
enhver aendring af sortimentet, og om forbrugerprisen pa laegemidler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf. § 82.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan dog pd baggrund af oplysninger modtaget efter § 80, stk. 1, undlade at underrette
apotekerne om forbrugerprisen pa et leegemiddel.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at oplysninger om laegemidler, der ikke kan leveres,
ikke medtages i Medicinpriser. Ministeren kan i den forbindelse fastsaette regler om Sundhedsstyrelsens underretning af
apotekerne om aendring af tilskudsprisen, jf. lov om offentlig sygesikring, hvis det leegemiddel, der danner grundlag for
fastsaettelse af tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leveres.

§ 82. I Medicinpriser offentliggar Sundhedsstyrelsen for lsegemidler, der er omfattet af § 77 og regler fastsat i medfgr af
§ 78, oplysninger om

1) udleveringsgruppe,

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

3) legelige specialer, der er befgijet til at ordinere laegemidlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler for Medicinpriser, herunder

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

2) Sundhedsstyrelsens videregivelse af visse oplysninger i Medicinpriser forud for offentliggarelse, herunder det preecise

tidspunkt for en sddan videregivelse, og

3) Sundhedsstyrelsens offentligggrelse af Medicinprisers oplysninger, herunder det preecise tidspunkt for en sddan

offentligggrelse.

Stk. 3. Medicinpriser optages ikke i Lovtidende.

Varenumre

§ 83. Hver enkelt laegemiddelpakning skal vaere forsynet med et entydigt varenummer. Varenumre tildeles af
Sundhedsstyrelsen efter anmodning fra den, der bringer laegemidlet pd markedet i Danmark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette naermere regler om varenumre, herunder at inderpakninger hidrgrende fra
laegemidler til dyr skal veere forsynet med saerskilt varenummer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberettes til
Sundhedsstyrelsen, og at visse laegemiddelgrupper undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.

Stk. 3. P4 vilkdr fastsat af Sundhedsstyrelsen kan den opgave, der er naevnt i stk. 1, 2. pkt., for en aftalt periode overlades
til en privat institution el. lign. Overtraedes vilkdr, kan Sundhedsstyrelsen fratage institutionen den tildelte opgave.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette formkrav til indberetninger af varenumre til Sundhedsstyrelsen, jf. stk. 2, herunder
at indberetning skal ske digitalt.

Statistik

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indfgrer, udfgrer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller emballerer
legemidler, og disse virksomheders foreninger og brancheorganisationer skal efter regler fastsat af Ministeren for sundhed og
forebyggelse give ministeren eller den myndighed, som ministeren udpeger til at modtage oplysningerne, oplysninger i
elektronisk form om omsaetning m.v. af laegemidler.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse eller den myndighed, som ministeren udpeger til at modtage oplysningerne,
kan videregive oplysninger omfattet af regler fastsat i medfar af stk. 1 til offentligheden, herunder offentliggare statistikker over
omsaetningen af alle laegemidler og lsegemiddelpakninger.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fra den myndighed, som ministeren udpeger til at modtage
oplysningerne, modtage samme oplysninger og videregive disse i samme omfang som den naevnte myndighed.
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Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v., der er naevnt i stk. 1, skal endvidere efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen
give Sundhedsstyrelsen oplysninger i elektronisk form om omsaetning m.v. af laegemidler. De pdgeeldende oplysninger kan
videregives i overensstemmelse med stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler herfor.

§ 84 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, hvilke oplysninger om laegemidler, herunder
fortrolige oplysninger, Sundhedsstyrelsen skal videregive til den myndighed, ministeren udpeger til at udarbejde og
offentliggare statistikker over omsaetningen af laegemidler. Den pdgaeldende myndighed m& kun anvende de fortrolige
oplysninger i forbindelse med udarbejdelse af laegemiddelstatistik.

Kapitel 11
Forsog

Ikke-kliniske forsog med leegemidler

§ 85. Udfarelse af toksikologiske og farmakologiske forsgg (ikkekliniske forsgg) med henblik pa at vurdere laegemidlers
sikkerhed til brug for ansggning om kliniske forsgg, ansggning om markedsfgringstilladelse eller opretholdelse af
markedsfgringstilladelse ma kun ske med Sundhedsstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om betingelserne for at opnd en tilladelse til udferelse af
forsgg efter stk. 1 om de oplysninger, der skal ledsage ansggningen, og om Sundhedsstyrelsens behandling af ansggningen.

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som fastszettes efter stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen knytte szerlige vilkdr
til tilladelsen, herunder tidsbegraense tilladelsen.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder, der har
tilladelse efter stk. 1.

§ 86. Sundhedsstyrelsen kan tilbagekalde eller suspendere en tilladelse efter § 85, stk. 1, hvis betingelserne for tilladelsen
eller de vilkdr, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, hvis virksomheden overtraeder regler, der er fastsat af Sundhedsstyrelsen
i medfar af § 85, stk. 4, eller hvis virksomheden afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 87.

§ 87. Sundhedsstyrelsen kontrollerer virksomheder m.v. med tilladelser efter § 85, stk. 1. Kontrollen omfatter
planlaegningen, udfgrelsen, overvdgningen, registreringen, rapporteringen og arkiveringen af forsggene. Ministeren for sundhed
og forebyggelse fastsaetter naermere regler om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder m.v.
med tilladelser efter § 85, stk. 1, med henblik p& gennemfgrelse af den i stk. 1 naevnte kontrol. Sundhedsstyrelsen kan udtage
eller pdbyde virksomheden m.v. at udlevere prgver af det emne eller stof, der undersgges (teststof). Styrelsen kan kraeve alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, som er ngdvendige for kontrolvirksomheden. Sundhedsstyrelsen kan kraeve foretaget
aendringer og fastsaette tidsfrister for andringernes gennemfgrelse med henblik pd at sikre overholdelse af regler fastsat i
medfar af § 85, stk. 4.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan videregive relevante oplysninger om tilladelser udstedt efter § 85, stk. 1, og om
kontrolvirksomheden efter stk. 2 til Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og i
tredjelande.

Kliniske forspg med leegemidler m.v.

§ 88. Et klinisk forsgg med laegemidler ma kun udfgres, ndr Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til forsgget. Ved forsgg pad
mennesker skal der desuden foreligge en tilladelse til forsgget fra en videnskabsetisk komité, jf. lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Stk. 2. Forsgg med laegemidler pd mennesker skal foregd i overensstemmelse med god klinisk praksis. Sundhedsstyrelsen
fastsaetter regler om god klinisk praksis, herunder om kvalitetsstandarder for planlaegning, gennemfgrelse og rapportering af
kliniske forsgg.

Stk. 3. Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg skal indgives til Sundhedsstyrelsen af den person, virksomhed eller
institution, der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk forsgg (sponsor).

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen har en begrundet indsigelse, kan sponsor én gang aendre ansggningen for at tage hensyn til
indsigelsen. £ndres ansggningen ikke i overensstemmelse med indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse af ansggning til Sundhedsstyrelsen underrette laegemidlets fremstiller eller
dennes repraesentant om ansggningen.

Stk. 6. Ved ansggning om forsgg med laegemidler pd mennesker skal Sundhedsstyrelsen meddele sin afggrelse om tilladelse
efter stk. 1 eller om afslag pa ansggning om tilladelse til den bergrte videnskabsetiske komité, jf. lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

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

Stk. 8. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om, hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse
til kliniske forsgg skal indeholde og om Sundhedsstyrelsens behandling af sddanne ansggninger.
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§ 89. Nar et forsgg er pdbegyndt, kan sponsor kun aendre i forsggsprotokollen efter regler fastsat af Ministeren for sundhed
og forebyggelse

Stk. 2. Sponsor skal

1) omgéende underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der under forsgget optraeder uventede og alvorlige formodede

bivirkninger,

2) inden 15 dage underrette Sundhedsstyrelsen, hvis et forsgg m& afbrydes tidligere end planlagt, og give styrelsen en klar

begrundelse for afbrydelsen,

3) en gang arligt i hele forsggsperioden udarbejde en liste over alle alvorlige formodede bivirkninger, som er indtruffet i

forsggsperioden, og en rapport om forsggspersonernes sikkerhed og indsende dem til Sundhedsstyrelsen og

4) hgijst 90 dage efter forsggets afslutning underrette Sundhedsstyrelsen om, at forsgget er afsluttet, samt snarest muligt

og senest inden 1 &r indsende forsggets resultat til styrelsen.

Stk. 3. Et samtykke afgivet efter persondataloven giver sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik p& at se oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i gennemfgrelsen af forskningsprojektet, herunder
kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om de i stk. 2 naevnte underretninger.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om sponsors pligt til at underrette andre, herunder
ansvarlige for kliniske forsgg og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, om de i stk. 2 indberettede oplysninger.

§ 90. Sundhedsstyrelsen kan over for sponsor og den laege, tandlaege eller dyrlaege, der er ansvarlig for forsggets praktiske
gennemfgrelse (investigator), stille vilkér for forsgget.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og efter gennemfgrelsen af et klinisk forsgg med lsegemidler, herunder som led i
behandling af en ansggning om markedsfgringstilladelse og som opfglgning pd udstedelse af en markedsfgringstilladelse,
kontrollere enhver virksomhed m.v., der udfgrer eller har udfgrt et klinisk forsgg. Styrelsen kan pabyde udlevering af alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pd baggrund af en anmodning 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 forsgg med
leegemidler. Styrelsen kan pdbyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige 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 gennemfgrelse.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske
journaler, med henblik pd at se oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
Leegemiddelstyrelsens inspektion efter stk. 2-4.

Stk. 6. Ved forsgg med laegemidler til mennesker omfatter Sundhedsstyrelsens kontrol i medfgr af stk. 2 og 3, at god klinisk
praksis overholdes. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om denne kontrol.

Stk. 7. Opfylder en investigator eller en anden part i forsgget ikke de fastsatte forpligtelser for et forsgg med lsegemidler til
mennesker, fremlaegger Sundhedsstyrelsen over for disse forslag til Igsning af problemet og fremsender forslaget til den bergrte
videnskabsetiske komité, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande.

Stk. 8. Under forsgget kan Sundhedsstyrelsen over for sponsor og investigator kraeve forsgget sendret eller midlertidigt
standset, eller styrelsen kan forbyde forsgget. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler herom.

Stk. 9. Ved beslutning om at standse eller forbyde et forsgg med lsegemidler til mennesker skal Sundhedsstyrelsen
omgdende meddele sin beslutning og begrundelsen herfor til den bergrte videnskabsetiske komité, Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande.

§ 91. Sundhedsstyrelsen skal indfgre oplysninger om alle kliniske forsgg med laegemidler pd mennesker, som styrelsen har
truffet afggrelse om, i en europaeisk database. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om, hvilke
oplysninger Sundhedsstyrelsen skal indberette, og om styrelsens behandling af oplysningerne.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive relevante oplysninger om kliniske forsgg til Det Europaeiske Laegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen, la&egemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske komité. Ministeren
for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler herom.

§ 92. Laegemidler til kliniske forsgg skal overholde gaeldende standarder for god fremstillingspraksis. Overholdelse heraf er
omfattet af Sundhedsstyrelsens kontrol af kliniske forsgg i medfgr af § 90, stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan efter begrundet anmodning videregive oplysninger fra kontrollen efter § 90, stk. 2, til Det
Europaeiske Laegemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske komité.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler om fremstilling, import, maerkning og distribution af samt kontrol med
lzegemidler til kliniske forsgg.

Formkrav

§ 92 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om formkrav til ansggninger og underretninger efter
dette kapitel, herunder at ansggning eller underretning skal ske elektronisk.
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Ikkeinterventionssikkerhedsundersagelser

§ 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt laegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en
markedsfaringstilladelse fastsat af Sundhedsstyrelsen pa et tidspunkt efter udstedelse af markedsfgringstilladelsen i medfgr af §
9, stk. 2, og som kun skal udferes i Danmark, ma farst ivaerkszettes, ndr Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til
undersggelsen.

Stk. 2. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt laegemiddel til mennesker, der er et vilkar for
markedsfgringstilladelsen, jf. § 9, og som skal udfgres i mere end et EU-/E@S-land, eller hvor Sundhedsstyrelsen har fastsat
vilkdr om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af markedsferingstilladelsen, jf. § 9, stk. 1, ma forst ivaerksaettes, ndr
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning under Det Europaeiske Laegemiddelagentur har givet tilladelse til
undersggelsen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om, hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse
efter stk. 1 og 2 skal indeholde, og om behandlingen af s&danne ansggninger.

Stk. 4. Nar en undersggelse er pdbegyndt, kan indehaveren af markedsfgringstilladelsen kun foretage vaesentlige sendringer
i forsggsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse.

§ 92 c. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er gennemfart i Danmark, til Sundhedsstyrelsen. Hvis undersggelsen ogsé er
gennemfgrt i andre EU-/E@S-lande, skal rapporten desuden fremsendes til laegemiddelmyndighederne i de pdgaeldende lande.
Fremsendelse til Sundhedsstyrelsen skal ske, senest 12 maneder efter at indsamlingen af data fra undersggelsen er afsluttet,
medmindre Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal desuden sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning under Det
Europaeiske Laegemiddelagentur, sdfremt undersggelsen er omfattet af § 92 b, stk. 2. Fremsendelse skal ske til dette udvalg,
senest 12 méneder efter at indsamlingen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har tilladt en
fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
naevnte rapporter, herunder szerskilte krav til rapporter fra en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for
markedsfgringstilladelsen.

§ 92 d. Ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af godkendte laegemidler ma ikke udfares, hvis anvendelsen af et
leegemiddel dermed fremmes.

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

Kapitel 12

Visse stoffer, der kan anvendes som laegemidler til dyr

§ 93. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning, emballering, besiddelse eller
radighed over stoffer, som kan anvendes som laegemidler til dyr, og som har naermere af Sundhedsstyrelsen opregnede
egenskaber, m& kun ske, nér der forud er indgivet anmeldelse til Sundhedsstyrelsen og virksomheden har modtaget kvittering
herfor. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler om fremgangsmaden ved anmeldelse m.v.

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

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke erhverve, besidde eller rdde over stoffer og produkter, der er omfattet af stk. 1 og
2, medmindre stoffet eller produktet er erhvervet gennem en virksomhed, der har indgivet anmeldelse til Sundhedsstyrelsen og
har modtaget kvittering herfor, jf. stk. 1. Stofferne og produkterne mé ikke indgives dyr, anvendes pa dyr, overdrages eller
videresaelges, medmindre Sundhedsstyrelsen i szerlige tilfaelde har givet tilladelse hertil. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere
regler herom.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om forhandling og udlevering af de stoffer og produkter, der er omfattet af
stk. 1 og 2, herunder at udlevering kun kan finde sted efter rekvisition pdtegnet af den lokale politidirektar. Sundhedsstyrelsen
kan fastsaette naermere regler om rekvisitionens affattelse og indhold samt om private personers pligt til at opbevare genpart af
rekvisitionen.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om formkrav til anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 og 3, herunder at
anmeldelse eller ansggning skal ske elektronisk.

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

Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er naevnt i stk. 1, skal fgre ngjagtige optegnelser over alle transaktioner med de
pdgzldende stoffer og produkter. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler herom.

§ 95. Sundhedsstyrelsen kontrollerer virksomheder og apoteker, der er omfattet af § 93, stk. 1, og de efter § 94, stk. 2,
fgrte optegnelser.
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Stk. 2. Efter forhandling med den pdgeaeldende minister kan Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszette regler om
andre myndigheders eller institutioners medvirken ved varetagelse af kontrolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Repraesentanter for kontrolmyndigheden har til enhver tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme og lokaliteter samt adgang til at udtage prgver af stoffer og produkter m.v.
Kontrolmyndigheden kan kraeve alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Kapitel 13
R&d og naevn m.v.

§ 96. Sundhedsstyrelsen kan rédfgre sig med Leegemiddelnaevnet i sager om:

1) Udstedelse, aendring, suspendering eller tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelser til laagemidler.

2) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved laegemidler.

3) Afvejning af et laegemiddels fordele over for risici ved laegemidlet.

4) Kliniske forsgg med laegemidler.

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

§ 97. I sager om krav til leegemidlers kvalitet, jf. § 52, kan Sundhedsstyrelsen radfare sig med Farmakopénaevnet.
Farmakopénaevnet bestdr af hgjst 6 medlemmer.

§ 98. Medlemmerne af de naevn, der er omtalt i §§ 96 og 97, beskikkes for 4 &r ad gangen af Ministeren for sundhed og
forebyggelse efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen. Ministeren udpeger blandt hvert naevns medlemmer en formand og en
naestformand.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan henlaegge yderligere opgaver til naevnene.

Stk. 3. Naevnene kan indhente udtalelser fra saerligt sagkyndige.

Stk. 4. Med Ministeren for sundhed og forebyggelses godkendelse kan der under naevnene nedseettes stdende udvalg. Til
medlemmer af disse kan ministeren beskikke personer, som ikke er medlemmer af naevnene.

§ 99. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter forretningsorden for de naevn, der er omtalt i §§ 96 og 97.

§ 100. Medlemmer af de naevn, der er omtalt i §§ 96 og 97, og sagkyndige, som afgiver erklaeringer til naevnene, er under
ansvar efter borgerlig straffelovs § 152 forpligtet til over for alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de gennem deres
virksomhed bliver vidende om, ndr oplysningerne efter deres karakter er fortrolige.

§ 101. I spgrgsmdl om bivirkninger og andre risici ved lzegemidler kan Sundhedsstyrelsen rddfere sig med Radet for
Leegemiddelovervagning.

Stk. 2, R&det for Leegemiddelovervdgning bestdr af hgjst 11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der vaere repraesenter
for sundhedspersoner, laegemiddelvirksomheder, apotekere og andre detailforhandlere af laegemidler, patienter og forbrugere.
Stk. 3. R&det for Leegemiddelovervégning bliver nedsat af Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag. Sundhedsstyrelsen

udpeger 1 formand blandt rddets medlemmer.
Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsaetter en forretningsorden for Radet for Laegemiddelovervagning.

Sundhedsstyrelsens uafhaengighed

§ 102. Ansatte i Sundhedsstyrelsen, medlemmer af rdd, naevn og udvalg nedsat i medfgr af denne lov og andre personer,
Sundhedsstyrelsen radferer sig med, der medvirker i behandlingen af afggrelser om godkendelse, kontrol og
bivirkningsovervagning af laegemidler, m& ikke have gkonomiske eller andre interesser i leegemiddelindustrien, som kan indvirke
pd deres upartiskhed.

Stk. 2. De personer, der er naevnt i stk. 1, skal hvert ar afgive en erklaering om deres gkonomiske interesser i
lzegemiddelindustrien.

Kapitel 14
Gebyrer

§ 103. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra virksomheder
til hel eller delvis daekning af Sundhedsstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfgr af loven eller i henhold
til forordninger udstedt af Den Europaeiske Union. Gebyrerne skal enten veere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete
aktiviteter, herunder til registrering og godkendelse af laegemidler og virksomheder, eller veere &rsgebyrer til styrelsens
generelle virksomhed med lzegemidler.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte drsgebyrer kan bl.a. anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af laegemidler samt mellemprodukter og révarer bestemt til fremstilling af laegemidler.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der fremstiller, indfgrer, udfgrer, forhandler, formidler m.m. laegemidler og

mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et laagemiddel.
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3) Overvdgning og kontrol af formidlere af laegemidler.

4) Bivirkningsovervagning.

5) Godkendelse og overvdgning af samt kontrol med kliniske forsgg med laegemidler.

6) Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for laegemidler.

7) Behandling af ansggninger om udleveringstilladelse.

8) Bekaempelse af forfalskede og andre ulovlige laegemidler.

9) Overvégning og kontrol af laegemiddelreklamer m.v.

10) Information om laegemidler.

11) Sekretariatsbetjening af naevn og rad.

12) Overvégning og kontrol af visse stoffer, der kan anvendes som laegemidler til dyr.

13) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa laegemidler, markedsfgrte pakninger m.m.
14) Udarbejdelse af laegemiddelstatistik.

15) Opgaver vedrgrende godkendelse af laegemidler og aendringer af godkendelserne inden for rammerne af samarbejdet
om laegemidler i Den Europaeiske Union.

Stk. 3. Betaling i medfgr af regler fastsat efter stk. 1 kan inddrives ved udpantning.

8§ 103 a. Hos den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugere af laegemidler til produktionsdyr, opkraever
Sundhedsstyrelsen en afgift som fastsat i stk. 2-5 til finansiering af initiativer til styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevelfzerd.

Stk. 2. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af forhandlerens omsaetning af simple smalspektrede penicilliner til produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastsaettes til 10,77 pct. af forhandlerens omsaetning af kritisk vigtige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastsaettes til 5,44 pct. af forhandlerens omsaetning af gvrige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastsaettes til 0,77 pct. af forhandlerens omsaetning af @vrige laegemidler til produktionsdyr, idet der dog ikke
fastsaettes en afgift, for sd vidt angdr forhandlerens omsaetning af vacciner til produktionsdyr.

Kapitel 14 a
Kundggrelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om, at standarder for lsegemidlers kvalitet og for
fremstilling, kontrol og opbevaring af laegemidler, som der henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfar af denne
lov, ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen oplyser om indholdet af
de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer, som ikke
indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal veere geeldende, selv om de ikke foreligger p& dansk.

Kapitel 14 b
Klageadgang

§ 103 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler om klage over Sundhedsstyrelsens afggrelser,
herunder regler om klagefrister.

Kapitel 15

Straf m.v.

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 4 mneder
den, der

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, § 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, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65,

§ 66, stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3, § 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 b, stk. 1,

2094,92c,stk. 10g2,§92d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om

laegemidler og lzegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesaetter vilkér, der er fastsat i en tilladelse eller godkendelse i medfgr af loven eller regler, der er fastsat i medfgr af

loven,

3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 46, stk. 1, § 47 eller § 90, stk. 8,

4) undlader at efterkomme et p&bud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, 2 eller 3, § 23, § 23 a, § 24,

§ 25, stk. 1 eller 2, § 35, § 43, § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43 ¢, stk. 1 eller 2, § 44 a, § 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 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, § 70 b, stk. 6, § 71 d, stk. 1,

§ 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2 eller 3, § 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,

stk. 5 eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller
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5) naegter repraesentanter for kontrolmyndigheden adgang i medfgr af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 44 d, 1. pkt., § 50 e,

stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., § 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 gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 1 &r og 6
méneder den, der overtreeder § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller § 39, stk. 1 eller 2, eller undlader at efterkomme et pdbud udstedt
i medfgr af § 46 a.

Stk. 3. 1 regler, der fastsaettes i medfgr af loven, kan der fastseettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i
reglerne.

Stk. 4. Der kan pdlaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 104 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at Sundhedsstyrelsen i naermere angivne sager
om straf efter § 104, stk. 1, eller regler fastsat i medfar af loven, der ikke skannes at ville medfare hgjere straf end bgde, i et
badeforeleeg kan tilkendegive, at sagen kan afggres uden retssag, hvis den, der har begdet overtraedelsen, erklzerer sig skyldig
i overtraedelsen og erklzerer sig rede til inden en naermere angiven frist, der efter begaering kan forlaenges, at betale en bgde
som angivet i bgdeforeleegget. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan endvidere fastszette regler om, at krav om
konfiskation af leegemidler beslaglagt i henhold til § 44 ¢ pd samme made kan vedtages uden retslig forfglgning.

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

Stk. 3. Vledtages bgden, bortfalder videre forfglgning.

§ 105. Sundhedsstyrelsen kan pdlaegge den, der tilsidesaetter pdbud om indsendelse af oplysninger i medfgr af § 84, stk. 4,
1. pkt., og virksomheder, der tilsidesaetter oplysningspligten i § 84, stk. 1, en afgift. Afgiften udgar 500 kr. pr. pdbegyndt uge,
indtil oplysningerne er korrekt indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, tillaegges udpantningsret.

Kapitel 16

Ikrafttraedelses-, aendrings- og overgangsbestemmelser

8§ 106. Tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikrafttraeden fastsaettes af ministeren for sundhed og forebyggelse

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan ophaeve lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli
1995.

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

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

§ 107. Alle godkendelser og tilladelser udstedt i medfgr af lov nr. 327 af 26. juni 1975 om lsegemidler med senere
aendringer, der er gyldige pé tidspunktet for lovens ikrafttreeden, opretholdes, indtil de matte blive andret eller ophaevet i
medfgr af reglerne i loven.

Stk. 2. En markedsfgringstilladelse for et laegemiddel kan tidligst fa tidsubegraenset gyldighed, jf. § 27, stk. 2, nar
markedsfgringstilladelsen er blevet forlaenget i medfgr af denne lov. Sdfremt en indehaver af en markedsfgringstilladelse har
indsendt ansggning om forlaengelse af markedsfgringstilladelsen inden denne lovs ikrafttraeden, kan Sundhedsstyrelsen kraeve
supplerende oplysninger, sdfremt ansggningen ikke opfylder kravene i denne lov. Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra
ansggningsfristen i § 27, stk. 3, for laegemidler, hvis markedsfgringstilladelse udlgber inden 6 méneder efter lovens
ikrafttreeden.

Stk. 3. For laegemidler, der er omfattet af en markedsfaringstilladelse pd tidspunktet for lovens ikrafttreeden, begynder 3-
drs-fristen i § 28 at Igbe ved lovens ikrafttraeden.

§ 108. (Udelades)
§ 109. (Udelades)

8§ 110. Loven geelder ikke for Grgnland og Faergerne.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 20. april 2013
Astrid Krag

/ Nina Moss

Officielle noter

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Rdets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinaerleegemidler, 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 faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, side 67, som a&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,
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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 laegemidler til human brug,
EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om fastseettelse af betingelserne for tilberedning,
markedsfgring og anvendelse af foderlaegemidler i Feellesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Radets
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 tilnsermelse 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.
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