1666 Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidier

Geldende formulering

§ 21 a. Sundhedsministeren kan fastsaette
regler om opkraevning af gebyr for udstedelse
af eksportcertifikater for leegemidler.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte

regler om, at apotekerne ikke underrettes om

~ priserne pa farmaceutiske specialiteter, der

ikke kan leveres af indehaveren af en mar-

kedsforingstilladelse eller dennes reprasen-

tant, og kan herunder fastsztte pligt for inde-

" haveren af en markedsferingstilladelse eller

dennes repreesentant til at underrette Lage-

middelstyrelsen, safremt en farmaceutisk
specialitet ikke kan leveres.

§ 22 a. Stk. 1. Hver enkelt lzgemiddelpak-
ning skal veere forsynet med et entydigt vare-
nummer.

Leaegemiddelstyrelsen tildeler den enkelte
lzgemiddelpakning et varenummer efter an-
modning fra fremstilleren af leegemidlet eller
fra indehaveren af markedsferingstilladelsen
til leegemidlet.

§ 27. Der ma ikke reklameres over for of-
fentligheden for leegemidler, som

Lovforslaget

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger
til Bivirkningsneevnet, jf. § 35. Legemiddel-
styrelsen kan offentliggere oplysninger om
bivirkninger ved laeegemidler, dog ikke oplys-
ninger, der kan henferes til enkeltpersoner.«.

13. § 21 a affattes saledes:

»§ 21 a. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling for Lagemiddelstyrelsens
behandling af anmeldelser om paralleldistri-
bution af legemidler med en fellesskabsmar-
kedsferingstilladelse.«.

14. § 22, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at apotekerne ikke underrettes om
priserne pa farmaceutiske specialiteter, der
ikke kan leveres, og kan herunder faststte
pligt for den, der bringer lzgemidlet pa mar-
kedet i Danmark, til at underrette Lagemid-
delstyrelsen, safremt en farmaceutisk specia-
litet ikke kan leveres.«.

15. § 22 a, stk. 1, affattes sdledes:

»Hver enkelt leegemiddelpakning skal vere
forsynet med et entydigt varenummer. Lage-
middelstyrelsen kan fastsatte regler om, at in-
derpakninger hidrerende fra veterinare. far-
maceutiske specialiteter skal vare forsynet
med et seerskilt varenummer.«.

16. § 22 a, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen tildeler den
enkelte legemiddelpakning et varenummer
efter anmodning fra den, der bringer lage- .
midlet pa markedet i Danmark.«.

17. § 27, stk. 2 og 3, affattes saledes:



