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Stk. 2. Til brug for informationsvirksomhe-
den kan Sundhedsstyrelsen anvende alle op-
lysninger, som fremgar af ansggninger om re-
gistrering af farmaceutiske specialiteter, -og
som er pakravet af hensyn til informationen. -

Stk. 3. Hvis registreringsansegeren i forbin-
delse med afgivelsen af oplysninger over for
Sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af disse

. anses for forretningshemmeligheder, kan de
pageldende oplysninger kun anvendes til
informationsvirksomheden, nar afgerende
sundhedsmassige hensyn taler herfor, og
forst efter at registreringsansegeren har haft
lejlighed til at udtale sig om Sundhedsstyrel-
sens udkast til informationsmateriale.

25. § 34 affattes saledes:

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

§ 34. Registreringsn@vnet, der bestir af
hejst 13 medlemmer, afgiver indstilling til -
Sundhedsstyrelsen i sager om farmaceutiske
specialiteters optagelse i og slettelse af speci-
alitetsregistret og om klinisk afprevning af
leegemidler.

26.1 § 39, stk. 2, udgér: », bortset fra de i § 38,
stk. 1, navnte tre erhvervsreprasentanter,«.

§ 39.

Stk. 2. Nzvnenes og udvalgenes medlem-
mer ma ikke, bortset fra de i § 38, stk. 1,
na&vnte tre erhvervsrepresentanter, vere oko-
nomisk interesserede i nogen virksomhed,
som fremstiller eller forhandler legemidler.

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

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

28. 1 § 43, stk. 2, endres »registrering« til:
»udstedelse af en markedsforingstilladelse«.

§ 43. Ved overenskomst med fremmed stat
kan det vedtages, at farmaceutiske specialite-
ter, der er registreret i udlandet, ligestilles
med farmaceutiske specialiteter registreret i
Danmark. Sddan overenskomst kan kun ind-
gds uden forudsatning af gensidighed og af,
at den fremmede stats krav til registrering og
kontrol er ligeveerdige med denne lovs krav.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ved afgerel-
se af, om betingelserne for registrering som
farmaceutisk specialitet foreligger, godtage
vurderinger, som med samme formal har fun-
det sted ved tilsvarende myndighed i andet
land eller ved international institution.

29. 1 § 44 tilfejes inr l:

weller EF-forordninger om leegemidler og la-
gemiddelvirksomheder.«

§ 44. Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den ovrige lovgivning, straffes med bede
eller hafte den, der
1) overtreeder § 5, § 6, stk. 3, § 8, stk. 1, § 10a,

§13,§ 19, § 20, stk. 2, § 24, stk. 1 og 3, § 26,

stk. 1 og 2, § 27, stk. 1, § 27a, stk. 1, § 27b,

§ 27c, § 28, stk. 1, § 29, stk. 1-3, eller § 31,

stk. 1 0og 3. - :



