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F. t. 1. om leegemidler

§ 41. Legemiddelstyrelsen kan sendre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkér, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, hvis indehaveren af tilladelsen har
overtradt regler fastsat i medfor af § 40, stk. 3,
eller afviser at medvirke til Laeegemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 44.

§ 42. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at fremstille og udfore leegemidler, skal
efter anmodning give Legemiddelstyrelsen op-
lysning om &rsagen til, at der ikke er ansggt om
markedsforingstilladelse til et eller flere af lege-
midlerne i Danmark.

§ 43. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, og apoteker skal fore optegnelser om
handtering mv. af leegemidler. Laegemiddelsty-
relsen fastsatter naermere regler herfor.

Kontrol og inspektion

§ 44. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer over-
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven til indhold, kvalitet og
fremstilling samt anden handtering efter § 39,
stk. 1 og 2, af leegemidler og mellemprodukter.

Stk. 2. Med henblik pé at gennemfare den kon-
trol, der er naevnt i stk. 1, har Leegemiddelstyrel-
sens repreesentanter mod beherig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indehavere af
markedsferingstilladelser og fremstillere af ré-
varer i det omfang, ravaren er underlagt regler
fastsat i medfer af § 40, stk. 3. Leegemiddelsty-
relsen kan udtage eller kreeve udleveret prover af
lzegemidler, herunder dets emballage, mellem-
produkter og révarer, der er anvendt ved lege-
midlernes fremstilling. Der kan kraeves alle op-
lysninger, som er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.

Stk. 3. De i stk. 2 nevnte inspektionsbesgg
kan ligeledes gennemfores efter anmodning af et
" andet BEU/E@S-land, Europa-Kommissionen el-
ler Det Europeiske Laegemiddelagentur.

Stk. 4. Uanset bestemmelserne i stk.2 og 3
kan Laegemiddelstyrelsen kun aflaegge vanmeld-
te inspektionsbesog hos indehavere af markeds-
foringstilladelser og fremstillere af ravarer, sé-
fremt styrelsen har en begrundet formodning
om, at regler for fremstilling af laegemidler, mel-
lemprodukter og visse ravarer, fastsat i medfer
af § 40, stk. 3, overtraedes.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan desuden af-
lzegge kontrolbesgg hos en fremstiller af rivarer
efter anmodning fra denne.

§ 45. Fodevarestyrelsens reprasentanter har
mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til virksomheder med tilladelse til at for-
handle foderlaegemidler til dyr eller fisk efter
§ 39, stk. 1. Fadevarestyrelsens reprasentanter
kan kreeve at fA fremvist og udleveret kopi af be-
stillingssedler p& foderlegemidler, der er ordi-
neret af en dyrlage.

Forbud mod forhandling og udlevering

§ 46. Lagemiddelstyrelsen kan forbyde for-
handling og udlevering af et legemiddel og kan
pabyde, at det trackkes tilbage fra markedet, hvis
1) forholdet mellem leegemidlets fordele og ri-

sici ikke er gunstigt,

2) laegemidlets terapeutiske virkning mangler,

3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative sammensztning,

4) egenkonirollen med legemidlet, dets mel-
lemprodukter eller ravarer efter regler fast-
sat i medfer af § 40, stk. 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) lmgemidlet stammer fra en virksomhed, der
ikke har Leegemiddelstyrelsens tilladelse ef-
ter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil
medvirke ved Lagemiddelstyrelsens kon-
trol efter § 44, :

6) laegemidlets markedsferingstilladelse sus-
penderes eller tilbagekaldes i medfor af
§§ 14-16, eller

7) en henstilling om at overholde galdende
regler om mearkning af leegemidler har varet

~uden resultat.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen underretter om-
glende Det Europeiske Lagemiddelagentur om
afgorelser i medfor af stk. 1 og om begrundelsen
herfor.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastszette regler om Leegemiddelstyrelsens be-
handling af sager efter stk. 1.

Forbud mod fremstilling og indforsel

§ 47. Legemiddelstyrelsen kan forbyde frem-
stilling af et legemiddel eller indfersel heraf fra
et tredjeland, hvis en virksomhed, der har tilla-
delse efter § 39, sik. 1, overtreeder regler for



