5576 Bilag til £. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 9. Legemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder, der har tilladelse efter § 8, stk. 1. Kon-
trollen omfatter legemidlernes indhold, sam-

mensatning, kvalitet, opbévaring og den made,

hvorpé leegemidlerne fremstilles, forhandles og
udleveres.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsens repreesentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomhederne. Lagemiddel-
styrelsen kan udtage eller kreeve udleveret pro-
ver af legemidler og stoffer, der er anvendt til
disses fremstilling. Den kan kraeve alle oplysnin-
ger, som er npdvendige for kontrolv1rksomhe-
den.

Stk. 3. Vlrksomheder der fremstlller 1ndf;arer
udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, fordeler
eller emballerer leegemidler, og disse virksomhe-
ders foreninger og brancheorganisationer skal
efter regler fastsat af sundhedsministeren give
sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren udpeger til at modtage op-
lysningerne, oplysninger i maskinlaesbar stand
om omsaetning m.v. af legemidler. Sundhedsmi-
nisteren eller den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren udpeger til at modtage oplysningerne,
kan videregive oplysninger om omsa&tningen
m.v. af legemidler til offentligheden, herunder
offentliggere statistikker over omsatningen af
alle leegemidler og legemiddelpakninger. Sund-
hedsministeren kan fra den myndighed, som
sundhedsministeren udpeger til at modtage op-
lysningerne, modtage samme oplysninger og vi-
deregive disse i samme omfang som den navnte
myndighed.

Stk. 4. De Vlrksomheder og forenlnger m.v.,
der er nzevnt i stk. 3, skal endvidere efter anmod—
ning fra Laegemlddelstyrelsen give Legemiddel-
styrelsen oplysninger i maskinleesbar stand om
omsatning m.v. af legemidler. De pagaldende
oplysninger kan videregives i overensstemmelse
med stk. 3, 2. pkt.

Stk. 5. Virksomheder, der har tilladelse til
fremstilling og udforsel af leegemidler, skal efter
anmodning give Lagemiddelstyrelsen oplysning
om &rsagen til, at der ikke er ansggt om markeds-
foringstilladelse til et legemiddel.

Lovforslaget



