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Bilag til beretn. o. lovf. vedr. leegemidler.
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Udkast til aftale om Nordisk lzegemiddelnaevn.

Regeringerne i Danmark, Finland, Norge
og Sverige opretter hermed Nordisk Leege-
middelnevn som et samarbejdsorgan med
den i det folgende anferte opgave, sammen-
setning og funktion.

§ 1. Stk. 1. Nordisk Leegemiddelnesevn har
til opgave at arbejde for en harmonisering
af lovgivning og administrationspraksis pa
leegemiddelomridet i deltagerlandene, jfr.
dog stk. 2.

Neevnet skal séledes:

a) udarbejde forslag med sigte pa en har-
monisering af legemiddellovgivaingen i
deltagerlandene,

b) udarbejde forslag til bestemmelser ved-
rorende liwgemidler i deltagerlandene, for
s& vidt angér de omrader, hvor de admi-
nistrative myndigheder har befgjelser til
at fastseette bestemmelser,

- ¢) udarbejde forslag til retningslinier for
ensartet fortolkning og administration af
geldende legemiddelbestemmelser hos
myndighederne i deltagerlandene,

d) fungere som ridgivende organ for del-
tagerlandenes sundhedsmyndigheder.*)
Neevnet kan efter anmodning fra - disse
eller p4 eget initiativ behandle spergs-
méal vedrerende lwgemidler, for eksempel
disses fremstilling, opbevaring, kontrol,
markedsfering og omseetning i evrigt.

Stk. 2. Det falder uden for nevnets om-
rdde at behandle speorgsmil vedrerende
organisationen af apotekervamsenet, lege-
middelengroshandelen og legemiddelindu-
strien.

Stk. 3. Island kan efter neermere aftale
med deltagerlandenes sundhedsmyndighe-
der deltage 1 neevnets arbejde gennem obser-
vatgrer.

§ 2. Stk. 1. Nevnet bestar af 8 medlemmer,
idet der fra hvert deltagerland udpeges 2

medlemmer med indsigt 1 administrative

sporgsmal vedregrende leegemidler. For
hvert medlem udpeges en suppleant, der
skal opfylde tilsvarende betingelser. Med-
lemmer og suppleanter udpeges af de re-
spektive deltagerlandes myndigheder.

Stk. 2. Nwvnets medlemmer og supplean-
ter udnsevnes for perioder p4d 3 ar ad gan-
gen; genudneevnelse kan finde sted.

Stk. 3. En suppleant deltager i neevnets
meder, hvis det tilsvarende ordinesre med-
lem er forhindret i at deltage. Suppleanter
har ved deltagelse i moderne rettigheder og
stemmeret som det ordingere medlem.

§ 3. Nevnet velger blandt sine medlem-
mer en formand og en nwmstformand. Begge
valg geelder for 1 dr ad gangen; genvalg kan
finde sted. Nevnet fastsewtter i ovrigt forret-
ningsorden for nevnets funktioner.

§ 4. Stk. 1. Neovnets sekretariatsmeessige
funktioner varetages af et sekretariat, der
ledes af en sekreteer, som answettes af neev-
net. Sekretariatet skal have forneden juri-
disk bistand. Udgifter i forbindelse med se-

* kretariatet afholdes af nevnet, jir. § 8.

Stk. 2. Det pahviler sekreteeren i samrad
med formanden i fornedent omfang at for-
anledige afholdt meder, at holde neevnets
medlemmer underrettet om de henvendelser
og det materiale, som indsendes til neevnet,
samt i ovrigt at lede det arbejde, som neev-
net palegger sekretariatet.

§ 5. Naevnets beslutninger, herunder valg
af formand og nmstformand, afgeres ved
simpel stemmeflerhed. I tilfelde, hvor en
afstemning viser lige mange stemmer for og
imod et forslag, betragtes dette som forka-
stet.

§ 6. Navnet nedsetter efter behov per-
manente eller midlertidige fungerende eks- -
pertudvalg til behandling af nermere af-

*) Ved ,,deltagerlandenes sundhedsmyndigheder®, ,,sundhedsmyndighederne® o. 1. skal i denne aftale for-
stés sundhedsstyrelsen i Danmark, Medicinalstyrelsen i Finland, Helsedirektoratet i Norge og Socialsty-

relsen i Sverige.



