
228 F. t. 1. vedr. lægemidler 

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

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

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

4) Lægemiddelstyrelsens adgang til at meddele 
virksomheder, der er omfattet af stk. 1, kon- 
krete pålæg om at gennemføre foranstaltnin- 
ger, der afviger fra de regler, der er fastsat i 
medfør af stk. 1. 

Stk. 3. Medfører de regler, der fastsættes efter 
stk. 1, eller et af Lægemiddelstyrelsen udstedt 
påbud i medfør af de regler, der fastsættes efter 
stk. 1, økonomisk tab for en virksomhed, er sta- 
ten erstatningsansvarlig efter lovgivningens al- 
mindelige regler. Erstatning kan ikke kræves, 
hvis de omkostninger, der er forbundet med ef- 
terlevelsen af reglerne eller påbudet, kan dækkes 
ved indkalkulering i vedkommende vares pris. 
De pågældende virksomheder må ikke derved 
stilles mindre gunstigt end andre i samme bran- 
che. 

Stk. 4. Erstatningen ansættes i mangel af min- 
delig overenskomst i overensstemmelse med 
regler, der fastsættes af sundhedsministeren.« 

7. I § 10 indsættes som stk. 2: 
»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsætte 

regler om, at ansøgeren om markedsføringstilla- 
delse eller indehaveren af en markedsføringstil- 
ladelse til et lægemiddel skal betale Lægemid- 
delstyrelsens udgifter til rejse og ophold, hvis 
behandlingen af ansøgningen eller kontrollen 
med det godkendte lægemiddel nødvendiggør, 
at Lægemiddelstyrelsen foretager inspektion af 
en virksomhed beliggende i et land, der ikke har 
ratificeret eller tiltrådt aftalen om Det Europæi": 
ske Økonomiske Samarbejdsområde, jf. § 15, 
stk. 1, nr. 1.« 

8. I § 13 indsættes efter »markedsføring i Den 
Europæiske Union«: »(Fællesskabsmarkedsfø- 
ringstilladelse)«. 

9.1 § 14 indsættes som stk. 5: 
»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsætte 

regler for Lægemiddelstyrelsens behandling af 

sager vedrørende fællesskabsmarkedsføringstil- 
ladelser, jf. § 13.« 

10. Efter § 14 indsættes: 

»§ 14 a. Når en markedsføringstilladelse ud- 
stedt af Lægemiddelstyrelsen skal anvendes som 
grundlag for udstedelse af markedsføringstilla- 
delse i andre lande, der har ratificeret eller til- 
trådt aftalen om Det Europæiske Økonomiske 
Samarbejdsområde (gensidig anerkendelse af 
markedsføringstilladelser), varetager Lægemid- 
delstyrelsen her i landet de opgaver, der følger af 
direktiveme om den gensidige anerkendelses- 
procedure. 

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsætte nær- 
mere regler om Lægemiddelstyrelsens behand- 
ling af de i stk. 1 nævnte sager. 

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsætte reg- 
ler om betaling af Lægemiddelstyrelsens udgif- 
ter i forbindelse med de i stk. 1 nævnte opga- 
ver.« 

11. § 19, stk. 4, affattes således: 
»Stk. 4. Sundhedsministeren fastsætter nær- 

mere regler om Lægemiddelstyrelsens indsam- 
ling og behandling af oplysninger om bivirknin- 
ger. Sundhedsministeren kan fastsætte regler om 
medicinalpersoners pligt til at indberette oplys- 
ninger om bivirkninger, herunder oplysninger 
fra joumaler og obduktionserklæringer, til Læ- 
gemiddelstyrelsen.« 

12.1 § 19 indsættes som stk. 5 og 6: 
»Stk. 5. Lægemiddelstyrelsen fører et register 

over de indberettede bivirkninger. 
Stk. 6. Lægemiddelstyrelsen kan videregive 

alle oplysninger om indberettede bivirkninger til 
Bivirkningsnævnet, jf. § 35. Lægemiddelstyrel- 
sen kan offentliggøre oplysninger om bivirknin- 
ger ved lægemidler, dog ikke oplysninger, der 
kan henføres til enkeltpersoner.« 

13. § 21 a affattes således: 

»§ 21 a. Sundhedsministeren kan fastsætte 
regler om betaling for Lægemiddelstyrelsens be- 
handling af anmeldelser om paralleldistribution 
af lægemidler med en fællesskabsmarkedsfø- 
ringstilladelse.« 

14. § 22, stk. 2, affattes således: 
»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsætte reg- 

ler om, at apotekeme ikke underrettes om priser- 
ne på farmaceutiske specialiteter, der ikke kan 


