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register, til brug for dyr den pågældende har i 
behandling, såfremt sammensætningen af den 
farmaceutiske specialitet kvantitativt og kvali- 
tativt svarer til et af Sundhedsstyrelsen regi- 
streret lægemiddel. Veterinære sera og vacci- 
ner må dog ikke medbringes efter bestemmel- 
sen i 1. pkt. 

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte reg- 
ler om indførsel af foderlægemidler fremstillet 
af forblandinger, der er tilladt i et andet EF- 
medlemsland, såfremt forblandingen kvantita- 
tivt og kvalitativt svarer til en af Sundhedssty- 
relsen registreret forblanding.« 

§ 12. Indenrigsministeren kan fastsætte 
regler om, at sera og lægemidler fremstillet af 
blod, vacciner og immunologiske testpræpa- 
rater, der forhandles eller udleveres fra sta- 
tens seruminstitutter, ikke skal optages i 
sundhedsstyrelsens specialitetsregister, jfr. § 
13. 

Stk. 2. De stk. I omhandlede præparater 
fra statens seruminstitut skal dog senest efter 
1 års forløb optages i sundhedsstyrelsens spe- 
cialitetsregister, såfremt en anden virksom- 
hed, der har sundhedsstyrelsens tilladelse ef- 
ter § 8, stk. 1, begynder at markedsføre et til- 
svarende registreret præparat, medmindre 
denne markedsføring eller statens seruminsti- 
tuts markedsføring af præparaterne er af tids- 
begrænset karakter. 

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i særlige til- 
fælde undtage bestemte lægemidler eller læ- 
gemiddelgrupper fra §§ 13-23. 

9.1 §13 ændres »jf. dog § 25, stk. 1 og 2« til: 
»jf. dog § 25, stk. 1, 2 og 4«. 

§ 13. Farmaceutiske specialiteter må kun 
sælges eller udleveres, når de er optaget i 
sundhedsstyrelsens specialitetsregister, jfr. 
dog § 25, stk. 1 og 2. 

10. § 14, stk. 3, affattes således: 
»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsætter regler 

om behandling af registreringsansøgninger, 
om behandling af sager efter §§ 7 og 20, samt 
om de oplysninger, der skal ledsage en regi- 
streringsansøgning.« 

§ 14. Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsætter 
regler om behandling af registreringsansøg- 
ninger samt om behandling af sager efter §§ 7 
og 20. 

11. I § 14 indsættes som stk. 4: 
»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan til brug ved 

behandlingen af en registreringsansøgning 
kræve udleveret prøver af lægemidlet og af 
stoffer, der indgår i lægemidlet.« 

12. § 15, stk. 1,1. pkt. affattes således: 
»Bortset fra de lægemidler, der er nævnt i 

stk. 2, skal følgende betingelser være opfyldt 
for registrering af en farmaceutisk specialitet:« 

§ 15. Stk. 1, 1. pkt. For registrering af en 
farmaceutisk specialitet skal følgende betin- 
gelser være opfyldt: 

13. I § 15 indsættes som stk. 2 og 3: 
»Stk. 2. Sundhedsministeren fastsætter reg- 

ler om optagelse i Sundhedsstyrelsens speciali- 
tetsregister af følgende lægemidler: 
1) Naturlægemidler. 
2) Homøopatiske lægemidler. 
3) Vitamin- og mineralpræparater. 

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsætter, hvil- 
ke betingelser ud over de i stk. l nævnte, der 
skal være opfyldt, for at et radioaktivt læge- 
middel kan optages i Sundhedsstyrelsens spe- 
cialitetsregister«. 

14. I § 19 indsættes som nyt stk. 1: 
»Registreringsindehaveren har pligt til at fø- 

re optegnelser over konstaterede bivirkninger 
og skal efter anmodning stille disse til rådig- 
hed for Sundhedsstyrelsen.« 

Stk. 1 bliver herefter stk. 2. 

§ 19. Stk. 1. Konstateres alvorlige bivirk- 
ninger af en farmaceutisk specialitet eller fejl 
i produktionen, har registreringsindehaveren 
pligt til omgående at underrette sundhedssty- 
relsen. 

15. I § 20, stk 2, indsættes efter »restlagre«: 
»samt ved midlertidig eller permanent ophør 
af markedsføringen, hvis dette ophør vedrører 
lægemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol- 
kesundheden,« 

§ 20. Stk. 2. Ved anmodning om slettelse af 
en specialitet af specialitetsregisteret og ved 
tilbagekaldelse af restlagre har registrerings- 
indehaveren pligt til at underrette sundheds- 
styrelsen om årsagen. 


