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| bekendtgerelse nr. 869 af 21. juli 2011 om markning
m.m. af leegemidler foretages fglgende sndringer:

1. Fodnoten til bekendtggrelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemid-
ler, EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67, senest &ndret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010
nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011
nr. L 174, s. 74, samt dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinarleege-
midler, EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1, senest &ndret
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009 nr. L 188,
S. 14.«

2.1817,stk. 1, nr. 1, indszettes efter »jf. § 22«: »0g § 23«.

3. 1817, stk. 1. nr. 2, indsattes efter »jf. § 22, stk. 2«: »,
§ 23«.

4.8 23, stk. 2, 2. pkt., affattes saledes:

»Hvis der er forskellige leegemidler, som indeholder for-
skellige plantedele af samme stamplante, skal den anvendte
plantedel anfgres efter plantenavnet.«

5.18 24, stk. 1, nr. 1, &ndres »ved oplgsning eller suspende-
ring« til: »som oplgsning eller suspension.

6. § 24, stk. 5, affattes séledes:

»Stk. 5. For leegemidler, som er omfattet af bekendtgarel-
se om naturleegemidler og traditionelle planteleegemidler, og
hvis aktive bestanddele udgares af droger eller drogetilbe-
redninger, angives mangden af disse aktive bestanddele pr.
enhed, jf. stk. 1 og 4, afhangigt af type af droge eller droge-
tilberedning.«

7.8 27, stk. 3, 1. pkt., affattes saledes:

»For legemidler omfattet af bekendtggrelse om naturlee-
gemidler og traditionelle planteleegemidler skal stamplanten,
som indgdr i de aktive bestanddele, betegnes med et entydigt
dansk navn som anfgrt i Danske Leagemiddelstandarder,
Dansk Feltflora, Anbefalede Plantenavne eller anden behg-
rigt begrundet kilde.«

8. § 35, stk. 1, nr.6, affattes saledes:

»6) Beskrivelse af bivirkninger, der kan optreede ved nor-
mal anvendelse af leegemidlet og i givet fald modfor-
holdsregler.«

9. | § 35 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. De leegemidler, som er optaget pa listen over lz-
gemidler undergivet supplerende overvagning, jf. lov om
leegemidler 8 72, stk. 1, nr. 7, skal i indlaegssedlen have an-
fart standardforklaringen: »Dette legemiddel er underkastet
supplerende overvagning.«

Stk. 3. I indlaegssedlen skal patienten anmodes om at ind-
berette eventuelle formodede bivirkninger til dennes lage,
apotek, sundhedsperson eller Sundhedsstyrelsen. Endvidere
skal de forskellige indberetningsmetoder anfares i indlaegs-
sedlen.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 4-6.

§2

Bekendtgarelsen treeder i kraft den 21. juli 2012.

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fzellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler, EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67, senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010 nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011,
EU-Tidende 2011 nr. L 174, s. 74, samt dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler, EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1, senest andret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 596/2009
af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009 nr. L 188, s. 14.
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Stk. 2. Zndringer af indlegssedlen i medfgr af § 35, ikrafttreeden, veere gennemfart inden den 21. juli 2013, nar
stk. 3, skal for leegemidler, for hvilke der er udstedt en mar- leegemidlet leveres til grossist.
kedsfaringstilladelse pa tidspunktet for bekendtgerelsens

Sundhedsstyrelsen, den 12. juli 2012
ELSE SMITH

| Steffen Thirstrup



		CVR 11570119
	2012-07-17T14:44:26+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-18T08:48:19+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-22T07:41:42+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2016-09-28T16:09:50+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2019-09-05T14:24:23+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2022-08-17T14:23:55+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2024-06-15T09:06:54+0200
	Danmark
	Tidenderne
	Kundgørelse




