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ligheden, herunder offentliggere statistikker
-over omsztningen af alle leegemidler og lege-
middelpakninger. Sundhedsministeren kan fra
den myndighed, som sundhedsministeren ud-
peger til at modtage oplysningerne, modtage

samme oplysninger og videregive disse i sam-

me omfang som den nzvnte myndighed. -

- Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er nzvnt i stk. 3, skal endvidere efter an-
modning fra La:gemllddelstyrelsen give Laege-
middelstyrelsen oplysninger i maskinlesbar
stand om omsetning m.v. af leegemidler. De
pégeldende oplysninger kan videregives. i
overensstemmelse med stk. 3, 2. pkt.«.

§ 9. Stk. 3. Virksomheder, der fremstiller,
indferer, udferer, oplagrer, forhandler, udleve-
rer, fordeler eller emballerer leegemidler og
disse virksomheders foreninger og brancheor-
ganisationer skal efter regler fastsat af sund-
hedsministeren give sundhedsministeren op-
lysninger i maskinlasbar stand om omsztning
m.v. af legemidler. Sundhedsministeren kan
bestemme; at de pagzldende oplysninger skal
gives til en anden myndighed. Sundhedsmini-
steren eller den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren udpeger til at modtage oplysningerne,
kan offentliggere oplysningerne.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er nzevnt i stk. 3, skal endvidere efter an-
modning fra Laegemiddelstyrelsen give Lage-

-middelstyrelsen oplysninger -i maskinlaesbar
stand .om omsetning m.v. af legemidler.
Sundhedsministeren kan bestemme, at Lege-
middelstyrelsen kan offentliggere oplysnin-

- geme.

- 6. Efter $ 91ndsaettes

»§ 9 a. Sundhedsmlmsteren kan fastsatte
regler om pligt for virksomheder, der ér god-
kendt af Laegemiddelstyrelsen efter § 8, til i for-
syningsmassige nedsituationer 6g under krise
og krig at treeffe foranstaltninger med henblik
pa opretholdelsen af forsymngen af laegemld—
ler. "

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

1) Virksomhedernes phgt til at treeffe foranstalt-

ninger med henblik p4 flytning og 'spredning

_ af varebeholdninger, som anvendes, fremstil-

les eller omsettes i deres normale virksom-
hed. © : ’

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

3) Apotekers og sygehusapotekers adgang til
atlevere leegemidler til apoteker og sygehus-
apoteker. :

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

Stk. 3. Medforer de regler, der fastsattes ef-
ter stk. 1, eller et af Lagemiddelstyrelsen 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 pﬁbudet kan
daekkes ved indkalkulering i vedkommende va-
res pris. De pagaldende virksomheder ma ikke
derved stilles mindre gunstigt end andre isam-
me branche. - ‘

Stk. 4. Erstatningen ansattes i mangel af
mindelig overenskomst i overensstémmelse
med regler, der fastsaettes af sundhedsmmlste-
ren.«. -

7.1 § 10indszttes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette

" regler om, at ansegeren om markedsferingstil-

ladelse eller indehaveren af en markedsforings-
tilladelse til et leegemiddel skal betale Laege-
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 tiltr&dt Afta-

len om Det Europaiske @konomiske Samar-

bejdsomrade _]f § 15, stk. 1, nr. 1.«.

8. Efter’ § 14 indsaettes

»§ 14 a. Nar en markedsfmmgstllladelse ud-
stedtaf Laegemiddelstyrelsenskalanvendessom
grundlag for udstedelse af markedsferingstilla-
delse i andre lande, der har ratificeret eller til-
trddt Aftalen om Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (gensidig anerkendelse af
markedsfaringstilladelser), varetager Leegemid-
delstyrelsen her i landet de opgaver, der folger



