F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

3939

»Leaegemiddelstyrelsen kontrollerer ligeledes,
at de leegemidler, en virksomhed med tilladelse
efter § 39, stk. 1, forhandler eller udleverer, er
omfattet af en markedsferingstilladelse, jf. § 7,
eller tilladelse efter §§ 29, 31 eller 32. Laegemid-
delstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen
af § 40 a, stk. 3, 0g § 43 b.«

6.1¢ 44, stk. 2, 3. pkt. indsattes efter »oplysnm-
ger«: »og materialer«.

7. Efter § 45 mdsaettes for overskriften »Forbud
mod forhandling og udlevering«:

»§ 45 a. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan efter forhandling med vedkommende
minister fastsaette regler om, at reprasentanter
fra myndigheder, der herer under de pagzldende
ministres ressort, pi Laegemiddelstyrelsens veg-
ne, kan foretage kontrol med henblik p3 at sikre
lovlig distribution af lesgemidler.«

8. Efter § 46 indszttes for overskriften »Forbud
mod fremstilling og indforsel«:

»§ 46 a. Leegemiddelstyrelsen kan krzeve, at
forhandling og udlevering af et leegemiddel, der
ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse,
£ § 7, eller andre tilladelser til salg eller udleve-
ring af legemidler, jf. §§ 29-32, bringes til op-
hgr, og kan pébyde, at det trekkes tilbage fra
markedet.«

9. § 49 affattes siledes:

»§ 49. Sundhedspersoner og andet personale,

herunder ambulanceforere, der er etableret eller
beskeftiget i et andet EU/E@S-land, og som an-
modes om assistance til ulykker og katastrofer
her i landet i medfer af bilaterale aftaler med na-
bolande eller i medfor af en nordisk sundhedsbe-
redskabsaftale, kan i begrenset omfang med-
bringe leegemidler fra hjemlandet til brug for den
prehospitale indsats. Sidanne legemidler kan
medbringes, uanset at det enkelte leegemiddel
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse i
Danmark, nér leegemidlet er godkendt i det land,
hvor sundhedspersonen m.v. er etableret eller
beskaeftiget.«

10. § 77, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsette regler om anmeldelse efter stk.
1, herunder om en mindstegraense for endringer
af apoteksindkebspriser for leegemidler til men-
nesker, og formkrav for anmeldelse, herunder at
anmeldelse skal ske elektronisk.«

11. § 78, stk. 4, affattes sdledes:

»Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsaette naermiere regler for anmeldelse
til Leegemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder
om en mindstegrense for &ndringer af apotek-
sindkebspriser for leegemidler, og formkrav for
anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske
elektronisk.«

12.1§ 103, stk. 1, nr. 6, indsattes efter »godken—
delse af« »og gebyr for kontrol med«.

13. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, udgr »§ 7«, og »§ 39,
stk. 1 eller 2« og efter »§ 43,« indsattes: »§ 43

a, stk.1, og § 43 b, stk. 2,«.

14.1 § 104 indszettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Medmindre hejere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning, straffes med bede
eller fengsel indtil 1 &r og 6 maneder den, der
overtreder § 7, § 39, stk. 1 eller 2, eller § 43 b,
stk. 1, eller undlader at eftelkomme et pbud ud-
stedt i medfor af § 46 a.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som aendret bl.a.
ved lov nr. 1042 af 23. december 1998 og senest
ved § 2 i lov nr. 1557 af 20. december 2006,
foretages folgende sendringer:

1.1§ 3, stk. 2, ®&ndres »samtykke« t11 »tilladel-
se«.

2. I§3 stk. 2 og 3, aendres »§ 39, stk. 1 eller 2,«
til: »§ 7 eller § 39, stk. 1,«.

- 3.1¢ 3 inds=ttes som stk. 4.

»Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3 kan
offentliggeres pad Lagemiddelstyrelsens hjem-
meside.«

4.1§ 11, stk. 1, indseettes som nr. 13:

»13)Omgaende indberetning til Leegemiddelsty-
relsen af fund pa apoteket af forfalskede lz-
gemidler, jf. § 43 b, i lov om leegemidler.«

5.1§ 65, stk. 1, indseettes efter 1. pkt.:

»Lagemiddelstyrelsen forer endvidere tilsyn
og kontrol med, at de leegemidler, der forhandles
fra apoteksenheder, er omfattet af en tilladelse
efter §§ 7, 29, 31 eller 32 i lov om laegemidler,
og ikke omfattet af forbuddet i § 43 b, stk. 1, i
samme lov.«



