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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 11. Bevilling til at drlve apotek 1ndebaerer
pligt til:
- 12) Forhandlmg af apoteksforbeholdte laege-
' mldler til forbrugerne.
2) -12)
Sz‘k 2- 6

§ 65. Laagemiddelstyrelsen forer tilsyn med, at
loven og de i medfor heraf fastsatte regler over-
holdes Tilsynet med.dyrlaegers omgang med le-
gemidler fores dog at Veterinar- og Fﬂdevaredl-
rektoratet. © . .

Stk. 2-5.---

~ § 2. Loven gelder for udtagning, testning, for-
arbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution samt import og eksport af humane veev og
celler beregnet til anvendelse i den menneskelige
organisme, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2-3.---

497

“'Lovforslaget - . .

3.1¢ 3 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3 kan
offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens hjem-
meside.«

4,19 11, stk. 1, indsettes som nr. 13:

»13)Omgdende indberetning til Leegemiddelsty-
relsen af fund pa apoteket af forfalskede lee-
gemidler, jf. § 43 b, i lov om legemidler.«

5.1 65, stk. 1, indsaettes efter 1. pkt.:

»Legemiddelstyrelsen forer endvidere tilsyn
og kontrol med, at de leegemidler, der forhandles
fra apoteksenheder, er omfattet af en tilladelse
efter §§ 7, 29, 31 eller 32 i lov om leegemidler,
og ikke omfattet af forbuddet i § 43 b, stk. 1, i
samme lov.«

: §3 ’
I'lov 273 af 1. ‘april 2006 om krav til kvahtet
og sikkerhed ved handtering af humane vaev og
celler (vaevsloven) foretages- folgende - eendrin-
ger: . . - el

1. I fodnoten til lovens titel 1ndsaettes som sidste
led i stningen; »og dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv- 2001/83/EF om oprettel-
se af en fxllesskabskodeks for humanmedlcm—
ske legemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s.
67), som &ndret senest ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13.
november 2007 om leegemidler til avanceret te-
rapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordnmg (EF) nr. 726/2004 (EU -Tidende 2007
nr. L 324 s, 121« '

2.1 § 2, stk 1, mdsaattes som 2 pkt o

* »Loven gaelder desuden for salg og udlevering
af hospltalsfremstlllede. laegemldler til avanceret
terapl _]f kapltel 4 a«

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



