52 F. t. L. om leegemidler

herfor. Legemiddelstyrelsen fastsetter neermere
regler om fremgangsmaden ved anmeldelse mv.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gaelder ogsé for
produkter, hvori et eller flere af de pagzldende
stoffer indgér som en bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke er-
hverve, besidde eller rade over stoffer og pro-
dukter, der er omfattet af stk. 1 og 2, medmindre
stoffet eller produktet er erhvervet gennem en

virksomhed, der har indgivet anmeldelse til Lee- .

gemiddelstyrelsen og.har modtaget kvittering
herfor, jf. stk. 1. Stofferne og produkterne mé
ikke indgives dyr, anvendes pé dyr, overdrages
eller videreszlges, medmindre Legemiddelsty-
relsen i szrlige tilfzlde har givet tilladelse hertil.
Lagemiddelstyrelsen fastsztter nermere regler
herom. -

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsztte reg-
ler om forhandling og udlevering af de stoffer og
produkter, der er omfattet af stk. 1 og 2,-herun-
der at udlevering kun kan finde sted efter rekvi-
sition pategnet af den lokale politimester. Lzge-
middelstyrelsen kan fastsette nzrmere regler
om rekvisitionens affattelse og indhold samt om
private personers pligt til at opbevare genpart af
rekvisitionen. :

§ 94. Legemiddelstyrelsen opretter et register
over virksomheder og apoteker, der foretager
anmeldelse i medfer af § 93, stk. 1.

Stk. 2. De vitksomheder og apoteker, der er
nzvnt i stk. 1, skal fere ngjagtige optegnelser
over alle transaktioner med de pagzldende stof-
fer og produkter. Leegemiddelstyrelsen fastsat-
ter nermere regler herom. ’

§ 95. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder og apoteker, der er-omfattet af § 93,
stk. 1, og de efter § 94, stk. 2, forte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pageldende
minister kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatte regler om andre myndigheders eller in-
stitutioners medvirken ved varetagelse af kon-
trolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Representanter for kontrolmyndighe-
den har til enhver tid mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til offentlige og
private ejendomme og lokaliteter samt adgang
til at udtage prover af stoffer og produkter mv.
Kontrolmyndigheden kan krzve alle oplysnin-
ger, herunder skriftligt materiale, der er ngdven-
dige for kontrolvirksomheden. -

Kapitel 13

Rad og neevn mv.

§ 96. I sager om ansggning om, @ndringer iog
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser til
lezgemidler og om kliniske forseg med leegemid-
ler kan Lagemiddelstyrelsen radfere sig med
Registreringsn@vnet. Registreringsnavnet be-
stér af hgjst 13 medlemmer.

§ 97.1 sager om krav til legemidlers kvalitet,
if. § 52, kan Legemiddelstyrelsen radfore sig
med Farmakopénzvnet. Farmakopénaevnet be-
stir af hejst 6 medlemmer.

© § 98. Medlemmerne af de nzvn, der er omtalt
i §§ 96 og 97, beskikkes for 4 ar ad gangen af in-
denrigs- og sundhedsministeren efter indstilling
fra Leegemiddelstyrelsen. Ministeren udpeger
blandt hvert navns medlemmer en formand og
en nestformand. '

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
henlzgge yderligere opgaver til nevnene.

Stk. 3. Naevnene kan indhente udtalelser fra
saerligt sagkyndige. \ - ’

Stk. 4. Med indenrigs- og. sundhedsministe-
rens godkendelse kan der under navnene ned-
sxttes stiende udvalg. Til medlemmer af disse
kan ministeren beskikke personer, som ikke er
medlemmer af nevnene. '

§ 99. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter forretningsorden for de naevn, der er om-
talt i §§ 96- 97.

§ 100. Medlemmer af de nevn, der er omtalt i
§§ 96-97, og sagkyndige, som afgiver erklerin-
ger til nevnene, er under ansvar efter borgerlig
straffelovs § 152 forpligtet til over for alle uved-
kommende at hemmeligholde, hvad de gennem
deres virksomhed bliver vidende om, nér oplys-
ningerne efter deres karakter er fortrolige:

§ 101. Legemiddelstyrelsen nedsatter et Bi-
virkningsréd til at rédgive sig i spergsmél om la-
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsetter
en forretningsorden for radet.

Stk. 2. Radet bestar af hejst 9 medlemmer.
Blandt medlemmerne skal vare repreesentanter
for leeger og tandleeger i klinisk arbejde med la-
gemiddelbehandling, apotekere og forbrugere.




