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Gældende formulering 

§ 49. En læge, der er etableret i et andet 
EU/EØS-land, og som anmodes om assistance til 
ulykker og katastrofer her i landet i medfør af bi- 
laterale aftaler med nabolande eller i medfør af 
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be- 
grænset omfang medbringe lægemidler fra hjem- 
landet til brug for den præhospitale indsats. Så- 
danne lægemidler kan medbringes, uanset at det 
enkelte lægemiddel ikke er omfattet af en mar- 
kedsføringstilladelse i Danmark, når lægemidlet 
er godkendt i det land, hvor lægen er etableret. 

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt læ- 
gemiddel på markedet i Danmark, skal til Læge- 
middelstyrelsen anmelde apoteksindkøbsprisen 
og ændringer heri på det pågældende lægemiddel 
opgjort på pakningsniveau senest 14 dage før pri- 
sen skal træde i kraft. Anmeldelseskravet gælder 
dog ikke lægemidler undtaget fra kravet om mar- 
kedsføringstilladelse i medfør af § 11. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om anmeldelse efter stk. 1, her- 
under om en mindstegrænse for ændringer af 
apoteksindkøbspriser for lægemidler. 

§ 78. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at den, der bringer et læge- 
middel, der er undtaget fra apoteksforbehold, på 
markedet i Danmark, skal anmelde til Lægemid- 
delstyrelsen, hvilke pakningsstørrelser lægemid- 
let markedsføres i, herunder anmelde enhver æn- 
dring i sortimentet. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
fastsætte regler om, at for visse lægemidler, der 
er undtaget fra apoteksforbehold, skal den, der 
bringer lægemidlet på markedet i Danmark, an- 
melde apoteksindkøbsprisen opgjort på pak- 
ningsniveau til Lægemiddelstyrelsen. 

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal være 
Lægemiddelstyrelsen i hænde, senest 14 dage før 
prisen skal træde i kraft eller en pakning bringes 
på markedet, ændres eller trækkes af markedet. 

Lovforslaget 

9. § 49 affattes således: 
»§ 49. Sundhedspersoner og andet personale, 

herunder ambulanceførere, der er etableret eller 
beskæftiget i et andet EU/EØS-land, og som an- 
modes om assistance til ulykker og katastrofer 
her i landet i medfør af bilaterale aftaler med na- 
bolande eller i medfør af en nordisk sundhedsbe- 
redskabsaftale, kan i begrænset omfang med- 
bringe lægemidler fra hjemlandet til brug for den 
præhospitale indsats. Sådanne lægemidler kan 
medbringes, uanset at det enkelte lægemiddel 
ikke er omfattet af en markedsføringstilladelse i 
Danmark, når lægemidlet er godkendt i det land, 
hvor sundhedspersonen m.v. er etableret eller 
beskæftiget.« 

10. § 77, stk. 2, affattes således: 
»Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel- 

se kan fastsætte regler om anmeldelse efter stk. 
1, herunder om en mindstegrænse for ændringer 
af apoteksindkøbspriser for lægemidler til men- 
nesker, og formkrav for anmeldelse, herunder at 
anmeldelse skal ske elektronisk.« 

11. § 78, stk. 4, affattes således: 
»Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel- 

se kan fastsætte nærmere regler for anmeldelse 
til Lægemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder 
om en mindstegrænse for ændringer af apotek- 
sindkøbspriser for lægemidler, og formkrav for 
anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske 
elektronisk.« 


