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Bilag til f. t. I. vedr. leegemidler

Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende Jormulering

§ 7. Lzgemiddelstyrelsen kan. forbyde for-
handling og udlevering samt paleegge fabrikan-
ter eller importerer at tilbagekalde restlagre af et
leegemiddel, der

1) stammer fra en virksomhed, der ikke har

- Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 8,
stk. 1, eller som ikke vil medvirke ved La-
gemiddelstyrelsens kontrol efter § 9,

2) ikke er af konstant sammensatning, hvis
indholdsstoffer mangler den forngdne kvali-
tet, eller som i evrigt ikke fremstilles pa be-
tryggende méde,

3) ikke svarer til det, der angives pa etiket og
lign., ‘

4) har et andet indhold eller anvendelsesomra-
de end angivet,

5) ved normal anvendelse medferer bivirknin-
ger, der star i misforhold til den tilsigtede
medicinske virkning eller frembyder fare af
sundhedsmeessig art,

6) kan fratages markedsferingstilladelsen i
medfor af § 20, stk. 1.

Stk. 2. Forbyder Legemiddelstyrelsen med
gjeblikkelig virkning forhandling og udlevering
af et legemiddel, underretter Laegemiddelstyrel-
sen senest den felgende dag Det Europaiske
Agentur for Legemiddelvurdering herom.

Lovforslaget
§1
I lov om laegemidler, jf. lovbekendigorelse nr.
656 af 28. juli 1995, som @ndret ved § 2 i lov nr.
1228 af 27. december 1996, lov nr. 1043 af 23.

december 1998 og § 1 i lov nr. 493 af 7. juni
2001, foretages falgende eendringer:

1. 1§ 7, stk. 2, indsaettes efter »Det Europaiske
Agentur for Legemiddelvurdering«: », Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande«.



