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Lov om @ndring af leegemiddelloven
I legemiddelloven foretages fglgende endringer:
1) 1 § 18, stk. 1, tilfgjes et nyt pkt. 4> med fglgende ordlyd:

"4%) indehaver af en tilladelse til at udgve virksomhed som hospitalsapotek — leegemidler og
virksomme stoffer i legemidler til varetagelse af den i denne lovs § 30, stk. 4, naevnte
funktion".

2) Underafsnit 54, stk. 5, @ndres og affattes saledes:

"(5) Hvis leegemidler importeres af indehaveren af en virksomhedstilladelse med henblik pa
engrossalg af legemidler eller af indehaveren af en virksomhedstilladelse til drift af
hospitalsapotek, skal den kompetente person kontrollere, om opbevaringsbetingelserne er
blevet overholdt under transporten af leegemidlet, og om legemidlets emballage opfylder
kravene og er i overensstemmelse med markedsfgringstilladelsen."

3) Lovbemerkningerne til loven suppleres med teksten ", samt Europa-Parlamentets og
Raédets direktiv (EU) 2015/1535 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s.
1-15)."
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