3304 F. t. L. vedr. leegemidler

Skriftlig fremsettelse (4. februar 1998)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Jegtillader mig herved for Folketinget at frem-
sxtte:

Forslagtillovom cendring aflovomleegemidler.
(Inddragelse af antiparasitcere legemidler til dyr
under apoteksforbeholdet, spredning af lagre af
leegemidler i beredskabsagjemed, offentliggorelse
og videregivelse af oplysninger fra leegemiddel-
statistikken, bivirkningsindberetninger m.v.).

(Lovforstag nr. L 169).

Lovforslaget supplerer eller endrer laegemid-
delloven pa folgende hovedomréder:

1. Praciseringaflovens anvendelsesomrade for
sd vidt angdr svangerskabsforebyggende
midler.

2. Inddragelsenafantiparasitere leegemidlertil
dyr under apoteksforbeholdet hvormed til-
vejebringes grundlag for at receptbelaegge
disse leegemidler.

3. Indferelse af hjemmel for sundhedsministe-
ren til at fastsette regler om leegemiddel-
héndterende virksomheders pligt til i forsy-

ningsmessige nedsituationer samt under
krise eller krig at treeffe foranstaltninger med
henblik pa sikringen af forsyningen med lee-
gemidler.

. Indferelse af pligt for ansegeren om eller in-

dehaveren af en markedsferingstilladelse til
efter nermere af sundhedsministeren fastsat-
te regler at betale en afgift til deekning for Lee-
gemiddelstyrelsens udgifter ved inspektion
afvirksomheder uden for E@S-omradetsamt
ved styrelsens bistand i forbindelse med an-
segninger efter den gensidige anerkendelses-
procedure. ‘

. Przcisering af, at indberetning om bivirknin-

ger ved lzgemidler indsendes til Leegemid-
delstyrelsen samt af, at sédanne indberetnin-
ger kan videregives til Bivirkningsnavnet.

. Precisering afforskellige n@vns kompetence

og sammensatning.

. Tilvejebringelse afenfyldestgorendestatistik

over forbruget af veterinere leegemidler.

. Fastlaggelse af adgangen til at offentliggere

oplysninger om omsatningen af leegemidler
pA preparatniveau.



