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Bilag til f. t. . vedr. leegemidler

Geeldende formulering

Lovforslaget

- Stk. 2. De istk. 1 omhandlede regler kan in-
deholde regler om:

1) Virksomhedernes pligt til at treeffe foran-
staltninger med henblik pa flytning og
spredning af varebeholdninger, som an-
“vendes, fremstilles eller omsattes i deres
normale virksomhed.

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

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

4) Lagemiddelstyrelsens adgang til at med-
dele virksomheder, der er omfattet af
stk. 1, konkrete paleg om at gennemfore
foranstaltninger, der afviger fra de regler,
der er fastsat i medfer af stk. 1.

Stk. 3. Medferer de regler, der fastsettes ef-
ter stk. 1, eller et af Leegemiddelstyrelsen ud-
stedt pabud i medfer af de regler, der fastset-
tes efter stk. 1, skonomisk tab for en virksom-
hed, er staten erstatningsansvarlig efter lov-
givningens almindelige regler. Erstatning kan
ikke kraeves, hvis de omkostninger, der er for-
bundet med efterlevelsen af reglerne eller pa-
budet, kan dekkes ved indkalkulering i ved-
kommende vares pris. De pageldende virk-
somheder mé ikke derved stilles mindre gun-
stigt end andre i samme branche.

Stk. 4. Erstatningen ansttes i mangel af
mindelig overenskomst i overensstemmelse
med regler, der fastsettes af sundhedsmini-
steren.«.

7.1¢ 10 indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at ansggeren om markedsforings-
tilladelse eller indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse til et lagemiddel skal betale
Lagemiddelstyrelsens udgifter til rejse og op-
hold, hvis behandlingen af ansggningen eller
kontrollen med det godkendte legemiddel
nedvendigger, at Legemiddelstyrelsen fore-
tager inspektion af en virksomhed beliggende
i et land, der ikke har ratificeret eller tiltradt
Aftalen om Det Europaziske @konomiske
Samarbejdsomrade, jf. § 15, stk. 1, nr. 1.«



