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F. t. I. vedr. legemidler

Stk. 2. De i stk. 1 omhandlede regler kan in-
deholde regler om:

1) Virksomhedernes pligt til at treffe foran-
staltninger med henblik pa flytning og
spredning af varebeholdninger, som anven-
des, fremstilles eller omsasttes i deres nor-
male virksomhed.

2) Betalings- og leveringsbetingelser for laege-
midler, der flyttes eller spredes efter regler,
fastsat i medfer af stk. 1.

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til
at levere leegemidler til apoteker og sygehus-
apoteker.

4) Laegemiddelstyrelsens adgang til at meddele
virksomheder, der er omfattet af stk. 1, kon-
krete paleg om at gennemfere foranstalt-
ninger der afviger fra de regler, der er fast-
sat i medfer af stk. 1.

Stk. 3. Medferer de regler, der fastsaettes ef-
ter stk. 1, eller et af Leegemiddelstyrelsen ud-
stedt pabud i medfer af de regler, der fastsattes
efter stk. 1, skonomisk tab for en virksomhed,
er staten erstatningsansvarlig efter lovgivnin-
gens almindelige regler. Erstatning kan ikke
kraeves, hvis de omkostninger, der er forbundet
med efterlevelsen af reglerne eller pabudet, kan
dxkkes ved indkalkulering i vedkommende va-
res pris. De pagaeldende virksomheder mé ikke
derved stilles mindre gunstigt end andre i sam-
me branche.

Stk. 4. Erstatningen ansettes i mangel af
mindelig overenskomst i overensstemmelse
med regler, der fastseettes af sundhedsministe-
ren.«.

7.1 § 10 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette
regler om, at ansggeren om markedsferingstil-
ladelse eller indehaveren af en markedsferings-
tilladelse til et legemiddel skal betale Lage-
middelstyrelsens udgifter til rejse og ophold,
hvis behandlingen af ansegningen eller kon-
trollen med det godkendte leegemiddel ned-
vendigger, at Lagemiddelstyrelsen foretager
inspektion af en virksomhed beliggende i et
land, der ikke har ratificeret eller tiltradt Afta-
len om Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade, jf. § 15, stk. 1, nr. 1.«. '

8. Efter § 14 inds=ttes:

»§ 14 a. Nar en markedsferingstilladelse ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen skal anvendes

som grundlag for udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse i andre lande, der har ratificeret
eller tiltradt Aftalen om Det Europziske @ko-
nomiske Samarbejdsomréde (gensidig aner-
kendelse af markedsferingstilladelser), vareta-
ger Laegemiddelstyrelsen her i landet de opga-
ver, der folger af direktiverne om den gensidige
anerkendelsesprocedure.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om Legemiddelstyrelsens be-
handling af de i stk. 1 nevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om betaling af Lagemiddelstyrelsens
udgifter i forbindelse med de i stk. 1 nevnte op-
gaver.«.

9. § 19, stk. 4, affattes séledes:

»Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter ner-
mere regler om Legemiddelstyrelsens indsam-
ling og behandling af oplysninger om bivirk-
ninger. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om medicinalpersoners pligt til at indberet-
te oplysninger om bivirkninger, herunder op-
lysninger fra journaler og obduktlonserklaerm-
ger, til Laegemlddelstyrelsen «.

10. I § 19 indsaettes som stk. 5 og 6:

»Stk. 5. Lagemiddelstyrelsen forer et regi-
ster over de indberettede bivirkninger.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Bivirkningsnaevnet, jf. § 35. Leegemiddelsty-
relsen kan offentliggore oplysninger om bivirk-
ninger ved legemidler, dog ikke oplysninger,
der kan henfores til enkeltpersoner.«.

11. § 22 a, stk. 1, affattes séledes:

»Hver enkelt leegemiddelpakning skal veere
forsynet med et entydigt varenummer. Lage-
middelstyrelsen kan fastsactte regler om, at in-
derpakninger hidrerende fra veterinzere farma-
ceutiske specialiteter skal vaere forsynet med et
seerskilt varenummer.«.

12. §§ 33-35 affattes saledes:

»§ 33. I sager om krav til leegemidlers kvali-
tet, jf. § 4, kan Legemiddelstyrelsen radfere sig
med Farmakopénazvnet. Farmakopénavnet
bestdr af hejst 6 medlemmer.

§ 34. I sager om ansggning om og tilbagekal-



