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F. t. 1. vedr. leegemidler

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

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

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

4) Lazgemiddelstyrelsens adgang til at meddele '

* virksomheder, der er omfattet af stk. 1, kon-
krete paleeg om at gennemfore foranstaltnin-
ger, der afviger fra de regler, der er fastsat i
medfer af stk. 1.

Stk. 3. Medferer de regler, der fastsattes efter
stk. 1, eller et af Legemiddelstyrelsen udstedt
pabud i medfer af de regler, der fastsattes efter
stk. 1, skonomisk tab for en virksomhed, er sta-
ten erstatningsansvarlig efter lovgivningens al-
mindelige regler. Erstatning kan ikke kraves,
hvis de omkostninger, der er forbundet med ef-
terlevelsen af regleme eller pdbudet, kan deekkes
ved indkalkulering i vedkommende vares pris.
De pagzldende virksomheder mé ikke derved
stilles mindre gunstigt end andre i i samme bran-
che.

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

7.1§ 10 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at ansggeren om markedsferingstilla-
delse eller indehaveren af en markedsferingstil-
ladelse til et legemiddel skal betale Legemid-
delstyrelsens udgifter til rejse og ophold, hvis
behandlingen af ansggningen eller kontrollen
med det godkendte lzgemiddel nedvendigger,
at Legemiddelstyrelsen foretager inspektion af
en virksomhed beliggende i et land, der ikke har
ratificeret eller tiltradt aftalen om Det Europei-
ske Qkonomiske Samarbejdsomrade, jf. § 15,
stk. 1, nr. 1.«

8. 1 § 13 indsattes efter »markedsfaring i Den
Europaziske Union«: »(Fallesskabsmarkedsfe-
ringstilladelse)«.

9.1 § 14 indsattes som stk. 5:
»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler for Leegemiddelstyrelsens behandling af

sager vedrerende fellesskabsmarkedsforingstil-
ladelser, jf. § 13.«

10. Efter § 14 indsattes:

»§ 14 a. Nar en markedsferingstilladelse ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen skal anvendes som
grundlag for udstedelse af markedsferingstilla-
delse i andre lande, der har ratificeret eller til-
tradt aftalen om Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade (gensidig anerkendelse af
markedsferingstilladelser), varetager Lagemid-
delstyrelsen her i landet de opgaver, der folger af
direktiverne om den gensidige anerkendelses-
procedure.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte ner-
mere regler om Lagemiddelstyrelsens behand-
ling af de i stk. 1 nevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om betaling af Legemiddelstyrelsens udgif-
ter i forbindelse med de i stk. 1 nevnte opga-
ver.«

11. § 19, stk. 4, affattes séledes:

»Stk. 4. Sundhedsministeren fastsztter neer-
mere regler om Lagemiddelstyrelsens indsam-
ling og behandling af oplysninger om bivirknin-
ger. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om
medicinalpersoners pligt til at indberette oplys-
ninger om bivirkninger, herunder oplysninger
fra journaler og obduktionserklaringer, til La-
gemiddelstyrelsen.«

12.1§ 19 indszttes som stk. 5 og 6:
»Stk. 5. Legemiddelstyrelsen forer et register

. over de indberettede bivirkninger.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Bivirkningsnevnet, jf. § 35. Leegemiddelstyrel-
sen kan offentliggere oplysninger om bivirknin-
ger ved legemidler, dog ikke oplysninger, der
kan henfores til enkeltpersoner.«

13. § 21 a affattes séledes:

»§ 21 a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling for Laegemiddelstyrelsens be-
handling af anmeldelser om paralleldistribution
af legemidler med en fallesskabsmarkedsfo-
ringstilladelse.«

14. § 22, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette reg-
ler om, at apotekerne ikke underrettes om priser-
ne pa farmaceutiske specialiteter, der ikke kan



