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Til lovforslag nr. L 58. Vedtaget af Fdlketinget ved 3. behandling den 18. december 1998*)

Forslag

Lov om &ndring af lov om legemidler

(Ihddragelse af antiparasitare leegemidler til dyr under apoteksforbeholdet, spredning af lagre af
lzegemidler i beredskabsgjemed, offentliggerelse og videregivelse af oplysninger fra
laegemiddelstatistikken, reklamering over for offentligheden, bivirkningsindberetninger m.v.)

§1

I'lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995, som @ndret ved § 2 i lov nr.
1228 af 27. december 1996, foretages folgende
@ndringer:

1. § 1, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Lovens regler om leegemidler omfatter
ogsd svangerskabsforebyggende midler, som
ikke er omfattet af lov om medicinsk udstyr.«

2.1§3, stk. 1, og § 40 a, stk. 1, endres »land-
brugsministeren« til: »ministeren for fedevarer,
landbrug og fiskeri«, og i § 40 a, stk. 2, endres
»Landbrugsministeren« til: »Ministeren for fo-
devarer, landbrug og fiskeri«.

3. § 3, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage be-
stemte varer eller varegrupper, der er omfattet af
§ 1, helt eller delvis fra loven samt fastsatte reg-
ler for sidanne undtagelser. Jern- og vitamin-
preeparater til dyr undtages fra lovens § 5.«

4.1§ 5, stk. 3, &ndres to steder » Veterinerdirek-
toratets« til: »Veterinar- og Fedevaredirektora-
tets«. '

5. 89, stk. 3 og 4, affattes saledes:

»Stk. 3. Virksomheder, der fremstiller, indfe-
rer, udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, for-
deler eller emballerer leegemidler, og disse virk-
somheders foreninger og brancheorganisationer
skal efter regler fastsat af sundhedsministeren

give sundhedsministeren eller den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage
oplysningerne, oplysninger i maskinlaesbar
stand om omsa&tning m.v. af leegemidler. Sund-
hedsministeren eller den myndighed, som sund-
hedsministeren udpeger til at modtage oplysnin-
gerne, kan videregive oplysninger om omsat-
ningen m.v. af leegemidler til offentligheden,
herunder offentliggere statistikker over omsat-
ningen af alle legemidler og l&gemiddelpaknin-
ger. Sundhedsministeren kan fra den myndig-
hed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage oplysningerne, modtage samme oplys-
ninger og videregive disse i samme omfang som
den nazvnte myndighed.

Stk. 4. De virksomheder og foreninger m.v.,
der er nevnti stk. 3, skal endvidere efter anmod-
ning fra Legemiddelstyrelsen give Lagemid-
delstyrelsen oplysninger i maskinlesbar stand
om omstning m.v. af legemidler. De pagel-
dende oplysninger kan videregives i overens-
stemmelse med stk. 3, 2. pkt.«.

6. Efter § 9 indsattes:

»§ 9 a. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om pligt for virksomheder, der er godkendt af
Lagemiddelstyrelsen efter § 8, til i forsynings-
meassige nedsituationer og under krise og krig at
treffe foranstaltninger med henblik pa oprethol-
delsen af forsyningen af legemidler.

Stk. 2. De i stk. 1 omhandlede regler kan inde-
holde regler om: ’
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