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dringer i en markedsforingstilladelse i over-
ensstemmelse med Den Europaziske Unions
afgerelser truffet efter reglerne i direktiverne
om den decentrale godkendelsesprocedure.
Sundhedsstyrelsen treffer afgorelse i sadanne
sager inden 30 dage efter Unionens afgorelse.
Sundhedsstyrelsen underretter herefter Euro-
pa-Kommissionen, Udvalget for Farmaceuti-
ske Specialiteter og Udvalget for Veterinerla-
gemidler herom.« .

16. § 21, stk. I, affattes saledes:

- »§ 21. Sundhedsministeren fastsetter regler
om afgift for behandling af ansegninger om
markedsferingstilladelse og om forlengelse i
medfer af § 16 samt om afgifter for kontrol
med specialiteter, der er dekket af en mar-
kedsferingstilladelse.«

17.1 § 24, stk. 1, nr. 1, endres »ikke er optaget i
Sundhedsstyrelsens specialitetsregister« til:
»ikke har markedsfarmgstllladelse«

18. § 24, stk. 1, nr. 2, affattes siledes:

»2) afprevningen vedrerer et leegemiddel, der

- har markedsferingstilladelse, men som

onskes afprovet pa en 1kke godkendt 1nd1—
katlon eller«.

19. Efter § 24, stk. 8, indsttes som nyt stk. 9:

»Sundhedsministeren bemyndiges til at lade
Sundhedsstyrelsen opkrave et gebyr til delvis
dekning af Sundhedsstyrelsens udgifter ved
behandling af ansegninger om godkendelse af
samt kontrol med kliniske afprevninger.«

20. 1 § 25, stk. 3, ®ndres »der ikke er optaget i
Sundhedsstyrelsens specialitetsregister« til:
»der ikke har markedsforingstilladelse«.

21.1§ 29, sfk 1, ®ndres »Registreringsindeha-
veren« til: »Indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse«.

22.1 § 29, stk: 3, ®ndres »registreringsindeha-
veren« til: »indehaveren af en markedsfanngs-
tllladelse«

23. 1 § 32, stk. 2, @ndres »registrering af« til:
»markedsforingstilladelse til«.

24.1 § 32, stk. 3, mndres »registreringsansoge-
ren« til: »den, der anseger om en markedsfo-
ringstilladelse,«.

25. § 34 affattes saledes:

»§ 34. Registreringsnavnet, der bestar af
hgjst 13 medlemmer, afgiver indstilling til
Sundhedsstyrelsen i sager om ansegning om
og tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser
til farmaceutiske specialiteter og om kliniske
afprevninger af leegemidler.«

26. 1 § 39, stk. 2, udgar: », bortset fra de i § 38,
stk. 1, navnte tre erhvervsrepresentanter,«.

27. § 43, stk. 1 og 2, affattes siledes:

»§ 43. Ved overenskomst med fremmed stat
kan det vedtages, at farmaceutiske specialite-
ter, det har markedsforingstilladelse i udlan-
det, ligestilles med farmaceutiske specialiteter,
der har markedsferingstilladelse i Danmark.
Sddan overenskomst kan kun indgds under
forudsztning af gensidighed og af; at den
fremmede stats krav til markedsforingstilladel-
ser og kontrol er hgevaerdlge med denne lovs
krav.«

28. 1 § 43, stk. 2, ®ndres »registrering« til:
»udstedelse af en markedsfcarmgstllladelse« '

29.1§ ” tilfgjes i nr, 1:

»eller EF-forordnmger om laegemldler og lae-’
gemiddelvirksomheder.« .

_§2

Lovén treeder i kraft den 1. januar 1995.
. §3
Loven gelder 1kke for Feroerne og Gren-
land.



