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F. t. 1. vedr. legemidler m.m.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afpmvmngen og kan pa ethvert tldspunkt
kreve den standset eller @ndret.

Stk. 5. Den forsegsansvarlige skal samtidig
med anmeldelsen til Sundhedsstyrelsen under-
rette legemidlets fremstiller eller dennes re-
presentant om anmeldelsen. Efter afslutning
af afprovningen skal den pageldende pa an-
modning fra legemidlets fremstiller eller den-
nes reprasentant underrette denne om resulta-
tet af afprovningen.

Stk. 6. Den forsegsansvarlige skal omgéende
underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der optree-

der alvorlige bivirkninger, og skal ved afslut-

ningen indsende resultaterne af afprevningen
til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fasts®tte -

regler om, at den forsegsansvarlige har pligt til
at opbevare dokumentation i en bestemt perio-
de.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om oplysninger i og behandling af anmel-
delser af kliniske afprevninger.«

19. § 25, stk. 1, affattes sdledes:

»Legemidler kan salges eller udleveres til
klinisk afprevning, der er godkendt i henhold
til § 24.«

20. 1 § 25 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Statens Seruminstitut og statens ve-
terinaere serumlaboratorier kan i serlige tilfel-
de og i begreenset mangde forhandle eller ud-
levere sera, vacciner, specifikke immunglobu-
liner og andre immunologiske praparater, der

ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-

tetsregister. Sundhedsstyrelsen skal straks un-
derrettes om hver forhandling eller udleve-
ring.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

21. § 28, stk. 1, nr. 5, affattes sdledes:

»5) i offentligt tilgeengelige lokaler bortset fra
lokaler, hvorfra de pagezldende leegemid-
ler lovligt seelges.«

22.1§ 42, stk. 2, ®ndres » 12« til: »13«, og efter
»Butikshandelens  Fellesrdd«  indsettes:
», Helsebranchens Leveranderforening«.

23. § 44, stk. 1, affattes sdledes:
»Medmindre hejere straf er forskyldt efter

den gvrige lovgivning, straffes med bade eller

hefte den, der .

1) overtreder § 5, § 6, stk. 3,§ 8, stk 1 §10a §
13, § 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. log3 § 26, §
27,§28,§300g § 31, stk. 2 og 3,

2) tilsidesatter vilkér, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i henhold til loven
eller forskrifter, der er udstedt i medfor: af
loven,

3) overtreeder forbud, der er nedlagt efter § 6,
stk.2,0g8§ 7,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 6, stk.
2,87,89,stk. 2,3 0g 4, § 14, stk. 4, § 19, stk.
1, § 24, stk. 4,6 og 7, og § 31, stk. 4.«

24. 1 § 44, stk. 2, indseettes som 2. pkt.:

»1 forskrifter udstedt med hjemmel i lovens
§ 8, stk. 5, jf. stk. 4, kan der fastsattes straf af
bade eller heaefte for overtredelser, der vedre-
rer indfersel af anaboliske steroider.«

25. 1 § 44, stk. 3, inds@ttes som 2. pkt.:

»Er overtraedelsen begdet af staten, en kom-
mune eller et kommunalt feellesskab, jf. § 60 i
lov om kommunernes styrelse, kan der pileg-
ges staten, kommunen eller det kommunale
feellesskab bedeansvar.«

§2

Ilov nr. 279 af 6. juni 1984 om apoteksvirk-
somhed, som @ndret ved lov nr. 217 af 23.
april 1986, lov nr. 143 af 25. marts 1987, lov nr.
818 af 19. december 1989, lov nr. 380 af 6. juni

1991 og lov nr. 948 af 27. december 1991, fore---

tages folgende @ndringer:

1. Overalt i loven @ndres »indenrigsministe-
ren« til: »sundhedsministeren«.

2. 1§09, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
dyrlegers adgang til at udlevere leegemidler,
der er lovligt indkebt i et andet EF-medlems-
land, til brug for dyr, de pageldende dyrlaeger
har i behandling her i landet.«

3. 1§ 42, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»For legemidler, der ikke er omfattet af 1.
pkt., og som ordineres ved recept, fastsetter
Sundhedsstyrelsen regler om recepternes affat-
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