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Bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger
ved legemidler m.m.

§1

I bekendtgerelse nr. 1823 af 15. december 2015 om
indberetning af bivirkninger ved legemidler m.m., som
@ndret ved bekendtgarelse nr. 1771 af 18. december 2018
og bekendtgarelse nr. 2291 af 30. november 2021, foretages
folgende @ndringer:

1. Indledningen affattes séledes:
»I medfer af § 55 og § 104 stk. 3, i lov om leegemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, fastsaettes:«

2. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemid-
ler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest &ndret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26
EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299,
s. 1.«

3.§ 1, nr 1, affattes saledes:
»1) legemidler, som er godkendt ved en markedsforingstil-
ladelse fra Legemiddelstyrelsen, jf. legemiddellovens

§ 7, eller artikel 5 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning 2019/6, eller fra Europa-Kommissionen,«

4.§ 1, nr 3, affattes saledes:

»3) legemidler, der anvendes som folge af en sarlig ud-
leveringstilladelse, jf. legemiddellovens § 29, stk. 1,
artikel 112, stk. 2 eller artikel 116 i forordning 2019/6
om veteringere leegemidler,«

5.§ 1, nr. 4, affattes séledes:

»4) legemidler, der i szrlige tilfelde selges eller udleveres
af Statens Serum Institut eller af DTU Veterinarinsti-
tuttet, jf. laegemiddellovens § 30 eller artikel 110, stk.
2-3 i forordning 2019/6 om veterinere legemidler, og«

6. § 3, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Ved en bivirkning til et leegemiddel til dyr forstés
enhver ugunstig og utilsigtet reaktion pa et veterinarlege-
middel hos et hvilket som helst dyr.«

§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Sundhedsministeriet, den 25. januar 2022

MaGNUS HEUNICKE

Sundhedsmin., j.nr. 2101226

/ Julie Rendtorff
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