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ler forlengelse af en markedsforingstilladel-
- se i gvrigt skal opfylde.

2) Searlige betingelser for udstedelse af mar-

kedsforingstilladelse til:
a) Naturleegemidler og
b) vitamin- og mineralpraparater. .

3) . Serlige betingelser for udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse til og registrering af
homgopatiske leegemidier. _

4) Hvilke seerlige betingelser, der skal vare op-
fyldt, for at et radioaktivt .leegemiddel kan
opnd en markedsforingstilladelse.

5) Legemiddelstyrelsens behandling af anseg-

~ ninger om markedsferingstilladelse.

6) Laegemiddelstyrelsens behandling af de i
§ 33 nzvnte sager og sager vedrerende
faellesskabsmarkedsfm1ngst111ade1ser

§ 35. Til brug for Lagemiddelstyrelsens be-
handling-af ansegninger om markedsferingstil-
ladelse og sager om udstedelse, forlaengelse, 2n-
dring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse kan Leegemiddelstyrel-
sen pébyde ansogeren til eller indehaveren af en
markedsfaringstilladelse at udlevere n;advendlge
oplysninger, herunder skriftligt materiale, pre-
ver af leegemidlet, herunder dets emballage, og
prover af mellemprodukter og rivarer, der an-
vendes ved fremstillingen af lesgemidlet.

§ 36. Laegemiddelstyrelsen kan fastsette naer-
mere regler om, hvilke oplysninger der skal vare
indeholdt i ansegninger og underretninger éfter
§§ 22-27, 29 og 30 samt frister for indsendelse
heraf.

§37. Lzgemiddelstyrelsen kan fastsette
formkrav for indsendelse af ansgfgnmger og un-
derretninger efter bestemmelserne i dette kapi-
tel, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 38. Legemiddelstyrelsen forer et register
over de leegemidler, som ansgges godkendt, og
som godkendes ved en markedsferingstilladelse
efter bestemmelserne i dette kapitel.

Kap1tel 3

Tilladelse til forhandlmg, Jremstilling, zndfgrsel
mv.

Godkendelse af virksomheder my.

§ 39. Fremstlllmg, indfersel, udf@rsel oplag-
ring, forhandling; fordeling, udlevering, opsplit-

ning og emballering af leegemidler ma kun ske
med tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen.

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

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

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

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

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

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

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette reg-
ler om den handtermg af laegemidler, der er

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

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

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

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

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betin-
gelser, som fastsettes efter stk. 1, nr. 1, kan La-
gemiddelstyrelsen knytte seerlige vilkar til tilla-
delsen, herunder tidsbegraense tilladelsen.

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

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om tilladelser efter § 39,
stk. 1 og 2, om @&ndring, suspension og tilbage-
kaldelse af tilladelser efter § 41 og om kontrol-
virksomheden efter § 44, stk. 1 og 2, til Det
Europziske Lagemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen og laegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsaetter neermere regler herom.



