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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler

Geeldende formulering

§ 13. Farmaceutiske specialiteter ma kun
selges eller udleveres, nar specialiteten enten
er godkendt ved en markedsforingstilladelse
fra Lagemiddelstyrelsen eller godkendt til
markedsfering i Den Europeiske Union efter

regler fastlagt herom af Réadet for Den Euro- -

paiske Union, jf. dog § 25, stk. 1-3.

§ 19. Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter
nermere regler om Lagemiddelstyrelsens
indsamling og behandling af oplysninger om
bivirkninger og kan fastsatte regler om medi-
cinalpersoners pligt til at indberette oplysnin-
ger om bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.
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Lovforslaget

8.1§ I3 indsattes efter »markedsfering i Den
Europziske Union« : »(Feellesskabsmarkeds-
foringstilladelse)«.

9.1 § 14 indsettes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler for Legemiddelstyrelsens behandling
af sager vedrerende fallesskabsmarkedsfo-
ringstilladelser, jf. § 13.«.

10. Efter § 14 indsattes:

»§ 14 a. Néar en markedsferingstilladelse
udstedt af Lagemiddelstyrelsen skal anven-
des som grundlag for udstedelse af markeds-
foringstilladelse i andre lande, der har ratifi-
ceret eller tiltradt Aftalen om Det Europaiske
Okonomiske Samarbejdsomrade (gensidig
anerkendelse af markedsforingstilladelser),
varetager Laegemiddelstyrelsen her i landet
de opgaver, der folger af direktiverne om den
gensidige anerkendelsesprocedure.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsztte
nzrmere regler om Lagemiddelstyrelsens be-
handling af de i stk. 1 nevnte sager.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsztte
regler om betaling af Lagemiddelstyrelsens
udgifter i forbindelse med de i stk. 1 nevnte
opgaver.«.

~ 11, § 19, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter :
nermere regler om Lagemiddelstyrelsens
indsamling og behandling af oplysninger om
bivirkninger. Sundhedsministeren kan fast- -
satte regler om medicinalpersoners pligt til at

‘indberette oplysninger om bivirkninger, her-

under oplysninger fra journaler og obdukti-
onserklaeringer, til Lagemiddelstyrelsen.«.

12.1§ 19 indsaettes som stk. 5 0g 6:

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen forer et regi-
ster over de indberettede bivirkninger.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillasgsbcv.lovforslag)



