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Kaere modtager i Leegemiddelstyrelsen

Erhvervsstyrelsen har modtaget hgring vedr. udkast til 2endrede eller ophaevede
bekendtggrelser som fglge af veterinaerforordningen

Fasttracksvar vedrgrende udkast til ndrede eller ophzevede bekendtggrelser som
folge af veterinaerforordningen

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget
bekendtggrelsesudkastene i hgring. OBR’s vurdering af udkastenes administrative
konsekvenser for erhvervslivet samt bemaerkninger til Leegemiddelsstyrelsens vurdering af
principperne for agil erhvervsrettet regulering fremgar individuelt for hvert
bekendtggrelsesudkast nedenfor.

Bekendtgdrelse om ileegning og indsendelse af indlaegssedler for laegemidler til mennesker
og dyr

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om apotekers og detailforhandleres
onlineforhandling og om forsendelse af lzegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om eendring af bekendtggrelse om meerkning m.m. af leegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for



erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om eendring af bekendtggrelse om privates indf@rsel af leegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neerverende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om andring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om eendring af bekendtggrelse om udleveringsbestemmelser for
handkgbsleegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgd@relse om @endring af bekendtggrelse om varenumre til leegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering



Laegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om ophaevelse af bekendtggrelse om dyrlaegers indférsel af laegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering
Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger

hertil. Bekendtgorelse om opheevelse af bekendtgarelse om indfgrsel af visse foderleegemidler til
dyr og fisk

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om eendring af bekendtggrelse om krav til udformning af

bivirkningsindberetninger og periodiske sikkerhedsopdateringer m.v.

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtggrelse om opheevelse af bekendtggrelse om omgang m.v. med visse stoffer og
produkter hvis indhold kan anvendes som leegemidler til dyr

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om aendring af bekendtgd@relse om dyrleegers og apotekers opsplitning og
udlevering af leegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Administrative konsekvenser



OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om aendring af bekendtgd@relse om gasser til medicinsk brug

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [neervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om andring af bekendtggrelse om leegemidlers kvalitet
Administrative konsekvenser

OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering
Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naerveerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger hertil

Bekendtgdrelse om andring af bekendtggrelse om opsplitning af storpakninger af leegemidler til
veterinaer brug

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.

Bekendtgdrelse om andring af bekendtggrelse om apotekers og detailforhandleres
onlineforhandling og om forsendelse af lzegemidler

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Leegemiddelsstyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke
er relevante for [naervaerende] bekendtggrelsesudkast. OBR har ingen bemaerkninger
hertil.



OBR bemeerker, at Leegemiddelstyrelsen jf. Lovkvalitetsvejledningen bgr sende udkast til
erhvervsrettet regulering i hgring hos OBR sa vidt muligt seks uger fgr den offentlige
hgring. OBR skal dels vurdere de administrative konsekvenser for erhvervslivet som bidrag
til den samlede erhvervsgkonomiske konsekvensvurdering, dels screene for ministeriets
vurdering af efterlevelsen af principperne for agil erhvervsrettet regulering.

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Katrine Kirkholm Tosti Nielsen
Student
TIf. direkte: 3529 19 70

E-post: KatKir@erst.dk

Med venlig hilsen

Annette Pia Andersen
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