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- Til lovforslag nr. L 158, Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 7. maj 2002%)

Forslag

Lov om aendrlng af lov om laegemldler

(B1v1rkn1ngsovervagn1ng m.v. )

§1
I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995, som e@ndret ved § 2 i lov nr.
1228 af 27. december 1996, lov nr. 1043 af 23.
december 1998 og § 1 i lov nr. 493 af 7. juni
2001, foretages folgende sendringer:

1.1§ 7, stk. 2, indsaettes efter »Det Europziske
Agentur for Leegemiddelvurdering«: », Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande«. -

2.1 § 13 eendres »§ 25, stk. 1-3« til: »§ 25«.

3. § 19 affattes sdledes:

»§ 19. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal efter regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren
1) fore fortegnelser over bivirkninger,

2) stille fortegnelserne til radighed for Leege-
middelstyrelsen og

3) indberette oplysninger om b1v1rkn1nger til
Leaegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at indehaveren af markeds-

foringstilladelsen skal indberette oplysninger

D]

om bivirkninger til Det Europaiske Agentur for
Lazgemiddelvurdering og de andre EU/E@S-lan-
de. L .

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om virksomhederries pligt til at
rdde over en serlig bivirkningssagkyndig, her-
under om denne sagkyndiges faglige kundskab
og Vlrksomhedsomrade «

4, Efter § 19 indszttes:

»§ 19 a. Indenrigs- og sundhedsmlmsteren
fastsatter regler om medicinalpersoners pligt til
at indberette oplysninger om bivirkninger, her-
under oplysninger fra journaler og obduktionser-
kleringer, til Leegemiddelstyrelsen.

§ 19 b. Legemiddelstyrelsen forer et register
over indberettede bivirkninger. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsaetter narmere regler
om Lagemiddelstyrelsens behandling af de ind-
berettede oplysninger.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til

“Bivirkningsnaevnet, jf. § 35. Leegemiddelstyrel-

sen kan desuden videregive disse oplysninger til

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Kommissionens direktiv 2000/37/EF (EF-Tidende nr. L 139 s.

25) om @&ndring af kapitel VI a, legemiddelovervagning, i Radets direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om veterinzrlazgemidler og Kommissionens direktiv 2000/38/EF (EF-Tidende nr. L 139 s. 28)
om endring afkapitel V a, legemiddelovervagning, i Radets direktiv 75/319/E@F om indbyrdes tilnerinelse af medlems-
staternes lovgivning om leegemidler. Direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
veterinzrleegemidler med senere endringer er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlaegemidler (EF-Tidende nr. L. 311 s. 1), og direktiv 75/319/E@F om ind-
byrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om laegemidler med senere @ndringer er kodificeret ved Europa-Par-
lamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EF-

Tidende nr. L 311 s. 67).

Indenrigs- og Sundhedsmin., 4.s. kt., j.nr. 2001-4000-55

‘ *) Se FT: 4200, 5768, 6077; A: 4306, 4319; B: 595; C: 391; Lov nr. 297 af 15. maj 2002.



