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Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler m.v.

3830

Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,

der berores af lovforslaget

A. Lov om leegemidler.

1. § 9, stk. 3, 1. pkt., affattes séledes:

»Virksomheder, der fremstiller, indferer,
udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, forde-
ler eller emballerer legemidler, samt disse
virksomheders foreninger og brancheorganisa-
tioner skal pd Sundhedsstyrelsens anmodning
eller efter regler fastsat af Sundhedsministeren
give Sundhedsstyrelsen oplysninger i maskin-
leesbar stand om omsatning mv. af legemid-
ler«.

§ 9. Stk. 3. Virksomheder, der har tilladelse
efter § 8, stk. 1, samt disse virksomheders for-
eninger og brancheorganisationer skal efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysnin-
ger om omsetning af leegemidler m.v. Virk-
somheder, der har tilladelse til fremstilling og
udforsel af lzgemidler, skal endvidere efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplys-
ning om Arsagen til, at et legemiddel ikke er
segt optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister.

Efter § /6 indsattes:

»§ 16a. Et legemiddel kan kun registreres
og registreringen af et allerede registreret lege-
middel kun forleenges, hvis leegemidlets maerk-
ning og indlaegsseddel er udformet i overens-
stemmelse med de herom geldende regler«.

3. Efter § 21 indsattes:

»§ 21a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om opkraevning af gebyr for udstedelse
af eksportcertifikater for leegemidier«.

4. § 22, stk. 1, affattes saledes: -

»§ 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser pd apoteksforbeholdte farmaceuti-

ske specialiteter og @ndringer heri, senest 14
dage for de skal traede i kraft. Sundhedsmini-
steren kan bestemme, at Sundhedsstyrelsen
skal underrette apotekerne om forbrugerprisen
pa farmaceutiske specialiteter«.

§ 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser pa farmaceutiske specialiteter og
endringer heri, senest 14 dage for de skal
treede i kraft. ‘

5.1 § 22 indsattes som stk. 3: -

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om gebyr for anmeldelse af priser efter
stk. 1, 1. pkt., og for Sundhedsstyreisens un-
derretning til apotekerne om forbrugerpriser
efter stk. 1, 2. pkt.«

6. § 25, stk. 3, ophaves.
Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

§ 25. Stk. 3. Sundhedsstyreisen kan tillade
vederlagsfri udlevering af markedsforte, apo-
teksforbeholdte laegemidler.

7. 1§ 25, stk. 5, der bliver stk. 4, @ndres
»stk. 1-3« til: »stk. 1 og 2« og »stk. 2 og 3« til:
»stk. 2«.

§ 25. Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan fastszt-
te regler om salg eller udlevering i henhold til
stk. 1-3 og kan stille serlige vilkar for tilladel-
ser i henhold til stk. 2 og 3.

8. Kapitel 6 affattes siledes:

»§ 26. Reklame for et leegemiddel skal vaere
fyldestgorende og saglig. Oplysninger i rekla-
men skal vere i overensstemmelse med det af
Sundhedsstyrelsen godkendte resumé af lege-
midlets egenskaber.



