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3. afdeling.
Kontrolerede laboratorier og engrosvirksomheder.
Kapitel XI.

§ 67.
Stk. 1. Indenrigs- og boligministeren godkender efter anspgning danske virksomheder
(kontrolerede laboratorier) som leveranderer til apoteker af leegemidler, der er forarbej-
dede pa de pigwldende virksomheder, forsavidt virksomhederne
a. har en teknisk leder, der har bestdet dansk farmaceutisk kandidateksamen, og som
har ret til at fungere som provisor pa dansk apotek, og
b. efter sundhedsstyrelsens skeon er udstyret saledes, at de er i stand til at fremstille
forarbejdede legemidler, som opfylder farmakopeens forskrifter.

Stk. 2. De sdledes godkendte virksomheder er forpligtet til p4 ssedvanlige betalingsbetin-’
gelser til apotekerne at levere de i farmakopeen eller i en her i landet almindelig benyttet
formelsamling beskrevne forarbejdede lmgemidler; disse skal veare fremstillet af den pageel-
dende godkendte virksomhed i overensstemmelse med den for lwegemidlet angivne for-
skrift. Leverer en godkendt virksomhed andre forarbejdede leegemidler til apoteker, skal
ogsd disse leegemidler opfylde de almindelige forskrifter, der gives i farmakopeen.

Stk. 3. Hvor ganske seerlige forhold taler derfor, kan indenrigs- og boligministeren god-
kende en virksomhed som leverander alene af visse bestemte forarbejdede legemidler. I
forbindelse med en sddan godkendelse treeffer ministeren afgerelse om, hvorvidt og i hvil-
ket omfang de i stk. 1 anferte betingelser skal veere opfyldt.

Stk. 4. En meddelt godkendelse kan tilbagekaldes af indenrigs- og boligministeren, hvis de
fastsatte betingelser for godkendelse ikke overholdes, samt i tilfeelde af grov eller gen-
tagen forsgmmelighed ved virksomhedens behandling eller salg af leegemidlerne.

Stk. 5. Levering af de i denne paragraf omhandlede forarbejdede leegemidler skal, nir
de leveres til apotek, ske direkte til dette og i emballage meerket med virksomhedens navn
eller mearke, legemidlets navn og fabrikationsnummer samt for de legemidler, for hvilke
farmakopeen fastsetter en begreenset opbevaringstid, tillige fremstillingsdatoen.

Stk. 6. En godkendt virksomhed er pligtig at underkaste sig de kontrolforskrifter, som
foreskrives af sundhedsstyrelsen, og betale den derfor af indenrigs- og boligministeren
fastsatte afgift, der indgar i apotekerfonden og fastswmtites siledes, at kun de til kontrollen
medgaende udgifter deekkes. Resultaterne og omfanget af kontrollen, der foretages af de
farmaceutiske visitatorer, offentliggores af sundhedsstyrelsen.

§ 68.

Stk. 1. Indenrigs- og boligministeren godkender efter ansegning danske engrosvirksom-
heder som kontrolerede leveranderer til apoteker af uforarbejdede lwgemidler, der er
proveholdige ihenhold til kravene i farmakopeen, eller for hvilke der her i landet p4 anden
mide er fastsat officielle proveforskrifter. En godkendt virksomhed skal opfylde de af
sundhedsstyrelsen stillede krav med hensyn til teknisk ledelse, farmaceutisk bistand og
indretning.



