807 Bilag til f. . L.

3. afdeling.

Kontrollerede laboratorier og engros-
virksomheder.

Kapitel XI.

§ 67. Indenrigsministeren godkender ef-
ter ansegning danske virksomheder (kon-
trollerede laboratorier) som leveranderer til
apoteker af logemidler, der er forarbejdede
pé de pagmldende virksomheder, for si vidt
virksomhederne

a. har en teknisk leder, der har bestéet
dansk farmaceutisk kandidateksamen,
og som har ret til at fungere som provi-
sor p& dansk apotek, og

. efter sundhedsstyrelsens skon er udsty-
ret séledes, at de er 1 stand til at frem-
stille forarbejdede lmgemidler, som op-
fylder farmakopéens forskrifter.

Stk. 2. De siledes godkendte virksomhe-
der er forpligtet til pd seedvanlige betalings-
betingelser til apotekerne at levere de i far-
makopéen eller 1 en her i landet almindelig
benyttet formelsamling beskrevne forarbej-
dede leegemidler; disse skal vare fremstillet
af den pagemldende godkendte virksomhed i
overensstemmelse med den for legemidlet
angivne forskrift. Leverer en godkendt virk-
somhed andre forarbejdede leegemidler til
apoteker, skal ogsa disse leegemidler opfylde
de almindelige forskrifter, der gives i farma-
kopéen.

Stk. 3. Hvor ganske sewrlige forhold taler
derfor, kan indenrigsministeren godkende en
virksomhed som leverander alene af visse
bestemte forarbejdede legemidler. I forbin-
delse med en sidan godkendelse treffer mi-
nisteren afgerelse om, hvorvidt og i hvilket
omfang de i stk. 1 anferte betingelser skal
veere opfyldt.

Sitk. 4. Bn meddelt godkendelse kan tilba-
gekaldes af indenrigsministeren, hvis de
fastsatte betingelser for godkendelse ikke
overholdes, samt 1 tilfwlde af grov eller gen-
tagen forspmmelighed ved virksomhedens
behandling eller salg af leegemidlerne.

Stk. 5. Levering af de 1 denne paragraf
omhandlede forarbejdede leegemidler skal,
nér de leveres til apotek, ske direkte til
dette og i emballage meerket med virksom-
hedens navn eller merke, legemidlets navn
og fabrikationsnummer samt for de lege-
midler, for hvilke farmalopéen fastseetter en
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om legemidler.

begrenset opbevaringstid, tillige fremstil-
lingsdatoen.

Stk. 6. En godkendt virksomhed er pligtig
at underkaste sig de kontrolforskrifter, som
foreskrives af sundhedsstyrelsen, og betale
den derfor af indenrigsministeren fastsatte
afgift, der indgar i apotekerfonden og fast-
settes saledes, at kun de til kontrollen med-
giende udgifter deekkes. Resultaterne og
omfanget af kontrollen, der foretages af de
farmaceutiske visitatorer, offentliggores af
sundhedsstyrelsen.

§ 68. Indenrigsministeren godkender ef-
ter ansegning danske engrosvirksomheder
som kontrollerede leveranderer til apoteker
af uforarbejdede leegemidler, der er prove-
holdige i henhold til kravene i farmakopéen,
eller for hvilke der her i landet p4 anden
méide er fastsat officielle proveforskrifter.
En godkendt virksomhed skal opfylde de af
sundhedsstyrelsen stillede krav med hensyn
til teknisk ledelse, farmaceutisk bistand og
indretning.

Stk. 2. En godkendt virksomhed er plighig
til efter sundhedsstyrelsens forskrifter at
sikre sig, at legemidlernes identitet og kva-
litet er provet her i landet, samt i evrigt at
underkaste sig de kontrolforskrifter, der
gives al sundhedsstyrelsen, og betale den
derfor af indenrigsministeren fastsatte af-
gift, der indgér i apotekerfonden og fastseet-
tes saledes, at kun de til kontrollen medgé-
ende udgifter deekkes. Resultaterne og om-
fanget af kontrollen, der foretages af de
farmaceutiske visitatorer, offentliggores af
sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Safremt virksomheden forhandler
ikke-forarbejdede legemidler som veerende
proveholdige i henhold til kravene i uden-
landske eller eldre danske farmakopéer eller
ikke officielle danske eller udenlandske pre-
veforskrifter, er den tillige pligtig at fore-
tage undersogelser over disse legemidlers
identitet og kvalitet efter de pageldende
proveforskrifter.

Stk. 4. En meddelt godkendelse kan tilba-
gekaldes af indenrigsministeren, hvis de
fastsatte betingelser for godkendelsen ikke
overholdes, samt 1 tilfalde af grov eller gen-
tagen forssmmelighed ved virksomhedens

behandling eller salg af leegemidlerne.




