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Bilag til f. t. . vedr. leegemidler

15. Efter § 20 indsattes:

»§ 20 a. Sundhedsstyrelsen udsteder, tilba-
gekalder eller foretager de nadvendlge &en-
dringer i en markedsferingstilladelse i over-

ensstemmelse med ‘Den Europanske Unions °

afgerelser truffet efter reglerne i direktiverne
om den decentrale godkendelsesprocedure.
‘Sundhedsstyrelsen treeffer afgorelse i saidanne
sager inden 30 dage efter Unionens afgorelse.
Sundhedsstyrelsen underretter herefter Euro-
pa-Kommissionen, Udvalget for Formaceuti-
ske Specialiteter og Udvalget for Veterineerle-
gemidler herom.«

16. § 21, stk. 1, affattes sdledes: |

»§ 21. Sundhedsministeren fastsatter 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 dakket af en mar-
kedsforingstilladelse.«

§ 21. Sundhedsministeren fastsatter regler
om afgift for behandling af ansegning om op-
tagelse i specialitetsregistret og om forlasngel-
se i medfer af § 16 samt om afgifter for kon-
trol med registrerede specialiteter.

17.1 § 24, stk. 1, nr. I, ®ndres »ikke er optaget i
Sundhedsstyrelsens ~specialitetsregister« til:
»ikke har markedsferingstilladelse«.

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

»2) afprevningen vedrorer et legemiddel, der
har markedsferingstilladelse, men som
onskes afprovet pa en ikke godkendt indi-
kation, eller«

§ 24. Kliniske afprovninger af legemidler
skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen af den
lege, tandlaege eller dyrlege, der forestér af-
provningen (den forsegsansvarlige). Kliniske
afprovninger af leegemidler skal tillige anmel-
des af leegemidlets fremstiller eller dennes re-
presentant, safremt _

1) afprevningen vedrerer et legemiddel der
ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister,

2) afprovningen vedrerer et registreret lege-
middel, der gnskes afprovet pa en ikke
godkendt indikation.

19. Efter § 24, stk. 8, indsattes som nyt stk. 9:
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»Sundhedsministeren bemyndiges til at lade
Sundhedsstyrelsen opkreaeve et gebyr til delvis
dekning af Sundhedsstyrelsens udgifter ved
behandling :af ansegninger om godkendelse af
samt kontrol af kliniske afprevninger.«

20. I § 25, stk. 3, ®@ndres »der ikke er optaget i
Sundhedsstyrelsens specialitetsregister« til:
»der ikke har markedsf@rlngstllladelse«

§ 25.

Stk. 3. Staténs Seruminstitut og statens ve-
terineere serumlaboratorier kan i sarlige til-
felde i begrenset maengde forhandle eller
udlevere sera, vacciner, specifikke immunglo-
buliner og andre immunologiske praparater, -
der ikke er optaget i Sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister. ~ Sundhedsstyrelsen  skal
straks underrettes om hver forhandling eller
udlevering.

21.1 § 29, stk. 1, ®ndres »Registreringsindeha-

veren« til: »Indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse«.

§ 29. Registreringsindehaveren skal opbe-
vare et eksemplar af alle reklamer for et leege-
“middel. Sammen med reklamen skal der op-
bevares oplysninger om, hvor, hvornar og
hvordan reklamen har veret anvendt, herun-
der hvem den er sendt eller udleveret til, di-
stributionsmaden, og hvilke tldsskrlfter og
lign. den har vaeret bragt i. '

22.1 § 29, stk. 3, endres »registreringsindeha-
veren« til: »indehaveren af en markedsfarmgs-
tilladelse«.

_ Stk. 3. Hvis en anden end registreringsin-

dehaveren reklamerer for et legemiddel, pa-

hviler pligten efter stk. 1 og 2 den for rekla-
~men ansvarlige.

23. 1 § 32, stk. 2, endres »registrering af« til:

»markedsfoeringstilladelse til«.

24. 1 § 32, stk. 3, endres »registreringsansoge-

ren« til: »den, der ansgger om en markedsf@-
rlngstllladelse «.

§ 32.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



