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F. t. 1. om apotekerviwesenet. ’
Stk. 2. Virksomheder, som fremstiller eller emballerer medicinske specialiteter her i landet,
er efter nwmrmere af indenrigs- og boligministeren fastsatte regler underkastet sund-
hedsstyrelsens tilsyn og kontrol med hensyn til specialitetens farmaceutiske fremstilling:
og indholdsstoffernes anvendelighed og renhed, herunder at de i § 75 n®vnte krav stadig
er opfyldt. , _
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan forlange sig tilstillet erkleering p4 tro og love om, hvor-
vidt betingelserne for en specialitets optagelse og bevarelse 1 registret er opfyldt.

Stk. 4. Ved gennemforelsen af den i stk. 2 omhandlede farmaceutiske kontrol er sund-
hedsstyrelsen berettiget til at lade udtage eller kreove udleveret prover af specialiteteﬁ.
og de i denne indgiede bestanddele, til at fi adgang til analysejournaler, til at indkalde
personer til mundtlig forklaring samt til isvrigt at kreeve de oplysninger, som er ngdven-
dige til kontrollens gennemforelse.

Stk. 5. Resultaterne og omfanget af kontrollen oﬁenthggﬁres af sundhedsstyrelsen.

§ 79.

Til dsekning af udgifterne ved specialitetsrizevnets og specialitetskontrollens virk-
somhed erlegges for hver registreret specialitet en arlig afgift, hvis storrelse fastseettes af’
indenrigs- og boligministeren. Ved indgivelse af andragende om en specialitets optagelse:
i specialitetsregistret erleegges et af indenrigs- og boligministeren fastsat gebyr. |

§ 80.
Stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan slette en medicinsk specialitet af specialitetsregistret,.

a. safremt specialiteten ikke svarer til det, der findes angivet pé etiket, omslag, bro--
churer eller lignende eller i annoncer eller anden omtale af specialiteten,

b. safremt sammensmtningen ikke er konstant, eller indholdsstofferne mangler den efter-
sundhedsstyrelsens sken fornedne renhed og kvalitet, eller specialiteten efter sund--
hedsstyrelsens sken ikke fremstilles pa betryggende méde,

c. sifremt specialitetens anvendelse efter sundhedsstyrelsens sken medferer fare af’
sundhedsmeessig art, eller specialiteten ikke kan antages at vare i besiddelse af en.
virkning, der er en betingelse for optagelse i reglstret

d. safremt specialitetens pris er urimelig,

e. sifremt speclahtetens sammens®tning @ndres uden sundhedsstyrelsens tilladelse elle1

‘ fremstllhngen sker i en virksomhed, der ikke opfylder betingelserne i § 75,

f. séfremt de for registreringen stillede betingelser ikke er opfyldt,

g. sifremt specialiteten ikke er bragt i handelen inden udlﬁbet af den i henhold til § 72,
stk. 2, fastsatte frist,

h. sifremt den i henhold til § 79 fastsatte afgift ikke indbetales rettidigt, eller de til be-
dommelse af specialiteten eller dens fremstilling forlangte oplysninger ikke afgives,

i. sifremt igvrigt de i henhold til denne lov stillede krav ikke opfyldes, eller den for
specialiteten anvendte reklame, jfr. § 4, eller den mide, hvorpé specialiteten forhandles,
er i strid med givne bestemmelser.

Stk. 2. Sa&fremt det ved kontrollen konstateres, at en medicinsk specialitet afviger mere-
end tilladeligt fra deklarationen, skal fabrikanten eller importoren hjemkalde restlagrene
af den pageldende fabrikation fra grossister og apoteker.
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