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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.m.
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Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,
der berores af lovforslaget

A. Lov om legemidler.

1. Overalt i loven @ndres »indenrigsministe-
ren« til »sundhedsministeren.«

2. § 3, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan undtage
bestemte varer eller varegrupper, der er omfat-
tet af § 1, helt eller delvis fra loven samt fast-
sette regler for sidanne undtagelser. Antipa-
rasiteere midler til dyr samt jern- og vitamin-
praparater til dyr undtages fra lovens § 5.«

§ 3. Stk. 2. Indenrigsministeren kan undta-
ge bestemte varer eller varegrupper, der er
omfattet af § 1, helt eller delvis fra loven samt
fastseette regler for sidanne undtagelser. In-
denrigsministeren fastseetter herved, at pre-
parater, fremstillet af rene naturprodukter,
som ikke har skadelige virkninger for bruger-
ne, undtages fra lovens §§ 4 og 5 samt kap. 4,
og at jern- og vitaminpraeparater samt antipa-
raisteere midler til dyr undtages fra lovens § 5.

3.1 § 5 indsattes som stk. 2:

»Stk.2. I det omfang, forhandlingen ikke er
omfattet af stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen fast-
sette regler om, hvilke leegemidler, der kun ma
udleveres efter udleveringsforskrifter fra lzger,
tandleger eller dyrleeger og om forskrifternes
affattelse m.v. samt regler for udlevering.«

4.1 § 6, stk. 2, indsaettes efter »pakningsstorrel-
se«: »indlegsseddel,«.

§ 6. Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte
regler om laegemidlers pakningsstoerrelse, eti-
ketter og emballage og kan stille krav til en-
kelte legemidler herom.

5.1 § 9, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

»Virksomheder, der har tilladelse til frem-
stilling og udfersel af legemidler, skal endvi-
dere efter anmodning give Sundhedsstyrelsen
oplysning om érsagen til, at et legemiddel ikke
er segt optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister. «

§ 9. Stk. 3. Virksomheder, der har tilladelse
efter § 8, stk. 1, samt disse virksomheders for-
eninger og brancheorganisationer skal efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysnin-
ger om oms®tning af legemidler mv.

6. I § 9 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Virksomheder, der har tilladelse ef-
ter § 8, stk. 1, samt apoteker er forpligtet til at
fore optegnelse over omgang m.v. med loge-
midler. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere
regler herfor.«

7. Efter § 10 indsa®ttes:

»§ 10 a. Virksomheder, der er i besiddelse af
eller rader over stoffer, der kan anvendes til
legemidler til dyr, og som har nzrmere af
Sundhedsstyrelsen opregnede egenskaber, er
forpligtet til at fore optegnelser over omgang
m.v. med de pageldende stoffer. Sundhedssty-
relsen fasts@tter nermere regler herfor.

Stk. 2. De virksomheder, der er nevnt i stk.
1, har pligt til at meddele Sundhedsstyrelsen,
at de er i besiddelse af eller rdder over de pa-
gzldende stoffer. Sundhedsstyrelsen opretter
et register over virksomhederne.«

8. § 12 affattes sdledes:

»Dyrleger, der har etableret sig i et andet
EF-medlemsland, kan efter nermere af Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler her til landet
medbringe farmaceutiske specialiteter, der ik-
ke er optaget i Sundhedsstyrelsens specialitets-



