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F. t. 1 vedr. legemidler m.m.
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med de pdgaldende stoffer. Sundhedsstyrel-
sen fastsetter nermere regler herfor.

Stk. 2. De virksomheder, der er nevnt i stk.
1, har pligt til at meddele Sundhedsstyrelsen,
at de er i besiddelse af eller rader over de pé-
geldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.«

9. § 12 affattes saledes:

»§ 12. Dyrlager, der har etableret sig i et an-
det EF-medlemsland, kan efter nermere af
Sundhedsstyrelsen fastsatte regler her til lan-
det medbringe farmaceutiske specialiteter, der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-

tetsregister, til brug for dyr, den pageldende
har i behandling, s&fremt sammenszatningen af
den farmaceutiske specialitet kvantitativt og
kvalitativt svarer til et af Sundhedsstyrelsen re-
gistreret legemiddel. Veterin®re sera og vacci-
ner mé dog ikke medbringes efter bestemmel-
sen i 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om indforsel af foderlegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet EF-
medlemsland, sdfremt forblandingen kvantita-
tivt og kvalitativt svarer til en af Sundhedssty-
relsen registreret forblanding.«

10. I § 13 &ndres »jf. dog § 25, stk. 1 og 2« til:
»jf. dog § 25, stk. 1, 2 og 4«.

11. § 14, stk. 3, affattes siledes:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler
om behandling af registreringsansegninger,
om behandling af sager efter §§ 7 og 20 samt
om de oplysninger, der skal ledsage en regi-
streringsansegning. «

12. I § 14 indszttes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan til brug ved
behandlingen af en registreringsansegning
kreve udleveret prover af legemidlet og af
stoffer, der indgar i leegemidlet.«

13. § 15, den indledende tekst, affattes sdledes:

»Bortset fra de legemidler, der er nevnt i
stk. 2, skal folgende betingelser vaere opfyldt
for registrering af en farmaceutisk speciali-
tet:«. '

14. I § 15 indsettes som stk. 2 og 3:
»Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter reg-

ler om optagelse i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister af folgende leegemidler:
1) Naturleegemidler.
2) Homeopatiske legemidler.
3) Vitamin- og mineralpraparater.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter, hvil-
ke betingelser ud over de i stk. 1 nevnte der
skal vere opfyldt, for at et radioaktivt laege-

- middel kan optages i Sundhedsstyrelsens spe-

cialitetsregister.«

15. I § 19 indsettes som nyt stk. 1:
»Registreringsindehaveren har pligt til at fo-
re optegnelser over konstaterede bivirkninger
og skal efter anmodning stille disse til ridig-
hed for Sundhedsstyrelsen.«
Stk. 1 bliver herefter stk. 2.

16. I § 20, stk. 2, indsattes efter »restlagre«:
»samt ved midlertidigt eller permanent opher
af markedsferingen, hvis dette opher vedrerer
leegemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol-
kesundheden,«.

17. Efter § 23 indsattes:

»§ 23 a. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-
faelde undtage bestemte laegemidler eller leege-
middelgrupper fra §§ 13-23.«

18. § 24 affattes saledes:

»§ 24, Kliniske afprevninger af laegemldler
skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen af den la-
ge, tandlaege eller dyrlage, der forestar afprov-
ningen (den forsegsansvarlige). Kliniske af-
prevninger af leegemidler skal tillige anmeldes
af legemidlets fremstiller eller dennes repré-
sentant, sifremt
1) afprevningen vedrerer et laegemlddel der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speci-

alitetsregister,

2) afprovningen vedrerer et registreret lege-
middel, der enskes afprovet pd en ikke god-
kendt 1nd1kat10n eller

‘3) afprevningen udferes i samarbejde med lae-

gemidlets fremstiller eller dennes reprasen-
tant.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serlige til-

~fzlde tillade, at anmeldelse fra legemidlets

fremstiller eller dennes representant undlades.

Stk. 3. Kliniske afprevninger af leegemidler
ma forst pibegyndes, nir Sundhedsstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.



