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Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler

af direktiverne om den gensidige anerkendel-
sesprocedure. «

Stk. 2. Sundhedsmmlsteren kan fastsaette
narmere regler om Leegemiddelstyrelsens be-
handling af de i stk. 1 naevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
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 fastsaetter naer-
mere regler om Legemiddelstyrelsens indsam-
hng 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 obduktxonserklaerm-
ger, til Laagemlddelstyre]sen «

§ 19. Stk. 4. Sundhedsministeren fastsetter
narmere regler om Lazgemiddelstyrelsens ind-
samling og behandling af oplysninger om: bi-
virkninger og kan fastsette regler om medici-
nalpersoners pligt til at indberette oplysninger
om bivirkninger til Legemiddelstyrelsen.

10. I § /9 indseettes som stk. 5 og 6:

»Stk. 5. Legemiddelstyrelsen farer et regi-
ster over de indberettede bivirkninger.

Stk. 6. Lagemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Bivirkningsnaevnet, jf. § 35. Lagemiddelsty-

_ relsen kan offentliggere oplysninger om bivirk-
ninger ved lzgemidler, dog ikke oplysmnger,
der kan henfares til enkeltpersoner.«.

11. § 22 a, stk. 1, affattes sﬁledes: ‘

»Hver enkelt lzgemiddelpakning skal vare
forsynet med et entydigt varenummer. Lege-
middelstyrelsen kan fastsatte regler om, at in-
derpakninger hidrerende fra veterinzre farma-
ceutiske specialiteter skal vaere forsynet med et
seerskilt varenummer.«.

§ 22 a. Stk. 1. Hver enkelt legemiddelpak-

ning skal vere forsynet med et entydigt vare-
nummer.

- 12. §§ 33-35 affattes sdledes:

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

§ 34. I sager om ansggning om og tilbagekal-
delse af markedsforingstilladelsertil farmaceu-
tiske specialiteter og om kliniske afprevninger
af laegemidler kan Legemiddelstyrelsen radfe-
re sig med Registreringsnevnet. Registrerings-
navnet bestar af hejst 13 medlemmer.

§ 35. I sager om legemidlers bivirkninger
kan Lagemiddelstyrelsen ridfere sig med Bi-
virkningsnavnet. Bivirkningsnavnet bestir af
hojst 5 medlemmer «. .

§ 33. Farmakopenaevnet der bestér af hrzgst
6 medlemmer, afgiver indstilling til Lagemid-
delstyrelscn i sager om krav til 1aegem1dlers
kvalitet, Jf § 4. ' :

§ 34. Registreringsnevnet, der. bestar af
" hajst 13 medlemmer, afgiver indstilling til Lae-
gemiddelstyrelsen i sager om ansegning om og
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser til
farmaceutiske specialiteter og om kliniske af-
provninger af legemidler.

§ 35. Bivirkningsnavnet, der bestar af hajst
5 medlemmer, indsamler oplysninger om la-
gemidlers bivirkninger og afgiver indstilling
til Leegemiddelstyrelsen i sager herom.

13. § 41, stk. 1, affattes sdledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan radfere sig med
Apotekervarenavnet om styrelsens indstilling
til sundhedsministeren om, hvilke legemidler
der helt eller delvis skal kunne forhandles uden
for apotekerne, jf. § 5.«.

- §41 Stk 1. Apotekervarenaevrict radgiver
Lagemiddelstyrelsen om dennes indstilling til

_sundhedsministeren om, hvilke lazgemidler der
helt eller delvis skal kunne forhandles uden for
apotekerne, jfr. § 5.

14.1 §41, stk. 2, endres »Forenmgen af danske
Medicinfabrikker« til: »Lasgemlddelmdustrx-

foremngen«

§ 41. Stk. 2. Apotekervarenavnet bestar af



