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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 49. En laege, der er etableret i et andet
EU/E@S-land, og som anmodes om assistance til
ulykker og katastrofer her i landet i medfer af bi-
laterale aftaler med nabolande eller i medfer af
en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan i be-
greenset omfang medbringe leegemidler fra hjem-
landet til brug for den prachospitale indsats. Sa-
danne legemidler kan medbringes, uvanset at det
enkelte leegemiddel ikke er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse i Danmark, nar laegemidlet
er godkendt i det land, hvor leegen er etableret.

§ 77. Den, der bringer et apoteksforbeholdt lee-
gemiddel pad markedet i Danmark, skal til Laege-
middelstyrelsen anmelde apoteksindkebsprisen
og endringer heri pa det pgeeldende laegemiddel
opgjort pa pakningsniveau senest 14 dage for pri-
sen skal traede i kraft. Anmeldelseskravet geelder
dog ikke leegemidler undtaget fra kravet om mar-
kedsferingstilladelse i medfer af § 11.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om anmeldelse efter stk. 1, her-
under om en mindstegrense for andringer af
apoteksindkebspriser for legemidler.

§ 78. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at den, der bringer et leege-
middel, der er undtaget fra apoteksforbehold, pa
markedet i Danmark, skal anmelde til Lagemid-
delstyrelsen, hvilke pakningssterrelser legemid-
let markedsferes i, herunder anmelde enhver &n-
dring i sortimentet. ‘

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at for visse leegemidler, der
er undtaget fra apoteksforbehold, skal den, der
bringer leegemidlet pd markedet i Danmark, an-
melde apoteksindkebsprisen opgjort pa pak-
ningsniveau til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og 2 skal veere
Laegemiddelstyrelsen i haende, senest 14 dage for
prisen skal treede i kraft eller en pakning bringes
pa markedet, eendres eller traekkes af markedet.

Lovforslaget

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 medfor af bilaterale aftaler med na-
bolande eller i medfor af en nordisk sundhedsbe-
redskabsaftale, kan i begreenset omfang med-
bringe laegemidler fra hjemlandet til brug for den
praeehospitale indsats. Sadanne legemidler kan
medbringes, uanset at det enkelte laegemiddel
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse i
Danmark, nar leegemidlet er godkendt i det land,
hvor sundhedspersonen m.v. er etableret eller
beskaftiget.«

10. § 77, stk. 2, affattes séledes:

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

11. § 78, stk. 4, affattes siledes:

»Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastseette neermere regler for anmeldelse
til Leegemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder
om en mindstegranse for eendringer af apotek-
sindkebspriser for leegemidler, og formkrav for
anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske
elektronisk.«



