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Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)

indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,

der berores af lovforslaget

§ 13. Farmaceutiske specialiteter ma kun
selges eller udleveres, nar de er optaget i
sundhedsstyrelsens specialitetsregister, jfr.
dog § 25, stk. 1 og 2.

§ 13, srk. 1. Farmaceutiske specialiteter
ma kun sazliges eller udleveres, nir de er op-
taget i sundhedsstyrelsens specialitetsregister.

§ 24, stk. 1. Kliniske afprovninger af lage-
midler ma forst pabegyndes, nar de er an-
meldt til sundhedsstyrelsen. Anmeldelse fore-

- tages bade af den lege, tandlege eller dyrle-
ge, der forestar afprevningen, og af legemid-
lets fremstiller eller dennes reprasentant.
Sundhedsstyrelsen kan i serlige tilfelde tilla-
de, at anmeldelse fra legemidlets fremstiller
eller dennes reprasentant undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pa ethvert tidspunkt
kreeve den standset eller endret.

§ 25, stk. 1. Kliniske afprevninger ma
forst pabegyndes, nédr de er anmeldt til sund-
hedsstyrelsen af savel den lzge, tandlege
eller dyrlege, der skal forestd undersoegelsen,
som af specialitetens fremstiller eller dennes
repraesentant.  Sundhedsstyrelsen kan stille
vilkdr for afprevningen og kan pa ethvert
tidspunkt kreeve den standset eller andret.

§ 24, stk. 3. Den lage, tandlege eller dyr-
leege, der forestar afprevningen, skal omgi-
ende underrette sundhedsstyrelsen, hvis der
optreeder alvorlige bivirkninger, og skal ved
afslutningen indsende resultaterne af afpreov-
ningen til sundhedsstyrelsen.

§ 25, stk. 2. Den lege, tandlege eller dyrle-
ge, der forestar undersogelsen, skal omgéen-
de underrette sundhedsstyrelsen, hvis der
optreder alvorlige bivirkninger ved afprov-

ningen. Ved dennes afslutning indsender le-
gen, tandlegen eller dyrlegen resultaterne af
undersogelsen til sundhedsstyrelsen.

§ 25, stk. 1. Legemidler kan szlges eller
udleveres til klinisk afprevning, der er an-
meldt i henhold til § 24. Sundhedsstyrelsen
kan forbyde, at afprovninger af legemidler,
der ikke er optaget i sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister, finder sted inden et n@rmere
angivet tidspunkt.

§ 24, stk. 1. Ikke-registrerede farmaceuti-
ske specialiteter kan vederlagsfrit udleveres
til klinisk afprevning pa sygehuse og offentli-
ge eller dermed ligestillede klinikker.

Stk. 2. 1 serlige tilfeelde kan sundhedssty-
relsen tillade, at jkke-registrerede farmaceuti-
ske specialiteter vederlagsfrit udleveres til
klinisk afprevning hos alment praktiserende
leger, tandlager og dyrleger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade ve-
derlagsfri udlevering af apoteksforbeholdte
leegemidler, der lovligt forhandles her i lan-
det, til leeger, tandlaeger og dyrleger til kli-
nisk afprevning.

§ 25, stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serli-
ge tilfaelde tillade salg eller udlevering i be-
greenset mengde af legemidler, som ikke er
markedsfort i Danmark, til andre formal end
kliniske afprevninger.

§ 13, stk. 2. I sarlige tilfelde kan sund-
hedsstyrelsen tillade salg af en begrenset
mangde af en ikke-registreret specialitet.

§ 25, stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade
vederlagsfri udlevering af markedsforte, apo-
teksforbeholdte legemidler.

§ 31, stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan tillade



