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Lovfbrslag nr. ‘L 157. Fremsat den 19. januar 1994 af sundhedsministeren (T‘orben' Lund) '

* Fotslag

Lov om a@ndring af lov om legemidler)
(Regler om markedsferingstilladelser, laegemiddelovervégning m.v.)

§1

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtgarelse
nr. 452 af 10. juni 1992, som @ndret ved lov nr.
280 af 6. maj 1993, foretages folgende andrin-
ger:

1. Efter § 3 indsattes:

»§ 3a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler, der er nedvendige for anvendelsen her i
landet af EF-forordninger om forhold, der er
omfattet af denne lov.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om, at loven eller visse af dens bestem-
melser ikke finder anvendelse pé legemidler,
der er godkendt eller skal godkendes til mar-
kedsfering i Den Europaiske Union efter reg-

ler fastlagt herom af Radet for Den Europa- .

iske Union, og kan fastsztte regler for sidanne
undtagelser.«

2.°§ 7, stk. 1, nr. 6, og stk. 2, affattes saledes:
»6) kan fratages markedsforingstilladelsen i
medfoer af § 20, stk. 1.

Stk. 2. Forbyder Sundhedsstyrelsen med
agjeblikkelig virkning forhandling og udleve-
ring af et leegemiddel, underretter. Sundheds-
styrelsen senest den felgende dag Det Europze-

iske Agentur for Lagemiddelvurdering her-

om.«

3. § 13 affattes sdledes:

»§ 13. Farmaceutiske specialiteter ma kun
selges eller udleveres, nér specialiteten enten
er. godkendt ved en markedsferingstilladelse
fra Sundhedsstyrelsen eller er godkendt til
markedsforing i Den Europaiske Union efter
regler fastlagt herom af Radet for Den Euro-
pziske Union, jf. dog § 25, stk. 1-3.«

4. § 14 affattes siledes:

»§ 14, Ansagﬁing om markedsferingstilla-
delse til en farmaceutisk specialitet skal inde-
holde oplysning om den person eller virksom-
hed, som Sundhedsstyrelsen kan rette henven-
delse til vedrerende ansegningen og specialite-
ten. : :

Stk. 2. En anseger til eller indehaver af en
markedsferingstilladelse, der ikke har bopzl i
et land, der er medlem af Den Europziske
Union, skal have en reprasentant med bopzl
her i landet.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter regler
om Sundhedsstyrelsens behandling af ansog-
ninger om markedsferingstilladelse, om Sund-
hedsstyrelsens behandling af sager efter § 7 og
§ 20, og om de oplysninger, der skal ledsage en’
ansegning om markedsferingstilladelse.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan til brug ved
behandlingen af en sag om en markedsferings-
tilladelse kraeve udleveret nedvendige oplys-
ninger, dokumenter, legemiddelprover og
prover af stoffer, der indgér i leegemidlet.«

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer Radsdirektiv 93/39 (EF-Tidéndé L 214/22), Radsdirek-
tiv 93/40 (EF-Tidende L 214/31) og Ridsdirektiv 93/41 (EF-Tidende L 214/ 40).
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