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F. t. 1. vedr. leegemidler

Det Europziske Agentur for Legemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen, de andre EU/E@S-
lande og indehaveren af markedsferingstilladel-
sen efter regler, der er neermere fastsat af inden-
rigs- og sundhedsministeren.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan offentliggare
oplysninger om bivirkninger fremkaldt af laege-
midler, dog ikke oplysninger, der kan henferes
til enkeltpersoner.

§ 19 c. Konstateres der fejl i produktionen af
en farmaceutisk specialitet, som kan have betyd-
ning for leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning, skal indehaveren af markedsferingstilla-
delsen omgéende underrette Leegemiddelstyrel-
sen.«

5.1 § 22 indsettes efter stk. 7 som nyt stykke:

»Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om,

1) hvilke oplysninger der ud over de i stk 7
navnte kan eller skal fremga af Specialitets-
taksten,

2) hvilke af oplysningerne i stk. 7 og i de for-
skrifter, der fastsattes efter nr. 1, der skal
fremgé af henholdsvis den trykte :og den
elektroniske udgave af Specialitetstaksten,

3) det praecise tidspunkt for Leegemiddelstyrel-
sens modtagelse af oplysninger til offentlig-
gorelse i Specialitetstaksten og

4) Legemiddelstyrelsens videregivelse af Spe-
cialitetstakstens oplysninger.«

Stk. 8 bliver herefter stk. 9.

6.1 § 25 indsaettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette
naermere regler om, hvilke oplysninger en an-
segning skal indeholde, for at Leegemiddelsty-
relsen kan meddele tilladelse efter stk. 2. Laege-
middelstyrelsen kan herunder fastsatte regler
om, at ansggningen skal indgives pa en bestemt
type ansggningsskema fastsat af Legemiddel-
styrelsen.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

7.1§ 25, stk. 3, der bliver stk. 4, eendres »statens
veterinere serumlaboratorier« til: »Danmarks
Veteringrinstitut«.

8. 1§44, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 19,«:
wstk. 1, § 19 ¢c,«.
§2
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