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' ~ Til lovforslag nr. L 23. Vedtaget af folkétinget ved 3. behandling den 30. marts 1984*)

Forslag

Lov om endring af loy om laegemidlef

(Kliniske afpmvnlnger af legemidler m.v.)

§1 4
I lov om legemidler, jfr. lovbekendtgerel-

se nr. 451 af 6. august 1982, foretages folgen-

de @ndringer:

1. 1 § 13, stk. 1, indsattes efter »sundheds-

styrelsens specialitetsregister«: », jfr. dog §

25, stk. 1 og 2«.

2. § 13, stk. 2, ophaves.

3. Kapitel 5 affattes siledes:

»Kapitel 5

Klinisk afprovning. Salg eller udlevering af '

leegemidler til scerlige formdl

_ § 24. Kliniske afprovninger af leegemidler

mé forst padbegyndes, niar de er anmeldt til
sundhedsstyrelsen, og nar sundhedsstyrelsen
har udstedt kvittering for anmeldelsens mod-
tagelse. Anmeldelse foretages bade af den
leege, tandlege eller dyrlege, der forestar
afprevningen, og af legemidlets fremstiller
eller dennes reprasentant. Sundhedsstyrelsen
kan i serlige tilfelde tillade, at anmeldelse
fra legemidlets fremstiller eller dennes re-
prasentant undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan pd ethvert tidspunkt
krave den standset eller @ndret.

Stk. 3. Den lage, tandlege eller dyrlege,
der forestdr afprevningen, skal omgdiende

underrette sundhedsstyrelsen, hvis der optra-.
der alvorlige bivirkninger, og skal ved afsiut- -

Im.ets 4.s.kt.j.nr.5520-4/1983.

"ningen indsende resultaterne af afprﬂvnmgen
. til sundhedsstyrelsen.

§ 25. Legemidler kan szlges eller udleve-
res til klinisk afprevning, der er anmeldt i
henhold til § 24. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde, at afpr;avninger af legemidler, der ikke
er optaget i sundhedsstyrelsens specialitetsre-
gister, finder sted inden et narmere anglvet
tidspunkt. '

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i sarlige
tilfeelde tillade salg eller udlevering i begraen-
set mengde af lagemidler, som ikke er mar-
kedsfort i Danmark, til andre formal end
kliniske afprevninger. ‘

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan tillade ve-
derlagsfri udlevering af -markedsforte, apo-
teksforbeholdte lagemidler.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte
regler om salg eller udlevering i henhold til
stk. 1-3 og kan stille serlige vilkar for tilla-
delser i henhold til stk. 2 og 3.«

4.1 § 31, stk. 2, indsattes efter 1. pkt.: »For
kombinationspreparater, for hvilke der ikke
er fastsat ét fellesnavn, skal der gives tydelig
oplysning om fallesnavnene for samtlige
virksomme bestanddele.«

5. § 31, stk. 5, oph®ves.

6. § 42, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Reklamenaevnet bestir af 12 med-
lemmer, som beskikkes for 4 ar ad gangen af
indenrigsministeren. Ministeren udpeger for-
manden og nastformanden. De ovrige med-
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