F. t. 1. om leegemidler : 45

Stk. 5. Lagemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder med henblik p4 at
gennemfore den i stk. 4 naevnte kontrol. Lage-
middelstyrelsen kan pabyde virksomhederne at
udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt
materiale, der er nedvendige for kontrolvirk-
somheden.

§ 54. Indehaveren af en markedsferingstilla-
- delse m& ikke uden forudgiende eller samtidig
underretning af Legemiddelstyrelsen offentlig-
gere nye oplysninger af betydning for afvejnin-
gen af forholdet mellem fordele og risici ved la-
gemidlet; der stammer fra overvagningen af bi-
virkninger. Sddanne oplysninger skal fremlag-
ges pé en objektiv og ikke vildledende made:

§ 55. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om sundhedspersoners. pligt til at
indberette oplysninger om formodede bivirknin-
ger, herunder oplysninger fra journaler og ob-
duktionserklaringer, til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
sastter regler om patienters, parorendes og dyre-
ejeres adgang til at indberette oplysninger om
formodede bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen. '

§ 56. Leegemiddelstyrelsen forer et register
over indberettede bivirkninger. - Indenrigs- og
sundhedsministeren fasts@tter nermere regler
om Lagemiddelstyrelsens behandling af de ind-
berettede oplysninger. :

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Det Europ=ziske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, lzgemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen. Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsatter neermere regler herom.

~ Kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og
udleveringsstatus

§ 57. Legemiddelstyrelsen kan fastsaztte reg-
ler om og stille krav om leegemidlers indlaegs-
seddel, markning, emballage og pakningsster-
relse. Sddanne krav kan stilles til indehaveren af
- markedsforingstilladelsen og andre personer el-

ler virksomheder, der bringer et legemiddel pa
markedet. : '

§ 58. Et legemiddel, der er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse udstedt af Legemiddelsty-
relsen, mé alene forhandles og udleveres under
et navn, Leegemiddelstyrelsen har godkendt.

Stk. 2. Navnet skal vare
1) et sernavn, der ikke ma kunne forveksles

med fellesnavnet, o

2) et fwellesnavn i forbindelse med et varemzar-
ke eller navnét pa indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, eller _

3) en videnskabelig betegnelse i forbindelse
‘med et varemarke eller navnet p4 indehave-
ren af markedsferingstilladelsen.

Stk. 3. Navnet ma ikke veere vildledende med
hensyn til varens sammensetning, virkning eller
egenskaber i gvrigt, og mé ikke vere egnet til at
fremkalde forveksling med andre laegemidler.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om navngivning af parallelim-
porterede legemidler.

§ 59. Den, der bringer et legemiddel pa mar-
kedet i Danmark, skal indsende den til enhver tid
geldende indlegsseddel for legemidlet til Le-
gemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette fri-
ster og formkrav for indsendelse af indlegssed-
ler efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske
elektronisk. ‘

§ 60. Forhandling af leegemidler til brugerne
ma kun ske gennem apoteker (apoteksforbe-
hold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i
regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-
ren, jf. dog stk. 2. .

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, nar det er
sundhedsmaessigt forsvarligt, bestemme, at et
ikke receptpligtigt legemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, legemiddelformer el-
ler styrker af laegemidlet, kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Lagemiddelstyrel-
sen kan fastsette begrensninger i antallet af
pakninger af et leegemiddel, der kan forhandles
til én bruger. ‘

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at legemidler, der ikke er omfattet af
apoteksforbeholdet i stk. 1, kun ma udleveres ef-
ter bestilling fra lager, tandleeger eller dyrlager.
Legemiddelstyrelsen kan endvidere fastsette

_regler om affattelse mv. af sddanne bestillinger

samt regler for udlevering af sddanne lzegemid-
ler. ‘



