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ter anmodmng give Sundhedsstyrelsen oplys-
. ning om drsagen til, at der ikke er anspgt om
markedsfﬁnngstllladelse til et laegemlddel «
_Stk. 4 bliver hereﬁer stk. 6.

7. Eﬂ:er s10 1ndsaettes
»Kapitel 3a

Visse stoﬁ”er til veterincer anvendelse

8.1512, stk 1, aendres »der 1kke er: optaget i
Sundhedsstyrclsens spec1a11tetsreglster « til:
»der ikke er godkendt til markedsforing her i
landet efter §-13,« og »reglstreret« &ndres til :
»godkendt« «

9 Is 12 stk 2 .andres »reglstreret« til: »god-
kendt«. o

10. Efter § /3 indsaettes:

»§ 13 a. Sundhedsstyrelsen forer et reglster
over de.leegemidler, som anseges godkendt og
som godkendes ved en markedsfzrmgstllladel-
se efter reglerne i dette kapltel « .

1. § .20, stk. 1, nr. 4, ,affattes sﬁledeé:

»4) specialiteten forhandles, udleveres ‘eller

' etiketteres i strid med reglerne 1§§70g 18
og med regler udstedt 1 medfzr af $§ 6
stk 2 «,

12, § 20, stk. 1, nr. 5, affattes séledes:

»5) der for spemahteten ikke lengere er en re-
prasentant med bopzl i et land, der har
ratificeret eller tiltradt Aftalen om Det Eu-
ropziske @konomiske Samarbe_]dsomré
de _|f§14 stk. 2,«.

13. 1 § 22, stk. 1, 1ndsaettes som 3 pkt

» Sundhedsmlmsteren kan endvidere fast-
sette regler om, at Sundhedsstyrelsen skal un-
derrettes om prisen pa visse grupper af farma-
ceutiske specialiteter, der ér undtaget fra apo-
teksforbehold. «.

14.1§ 22 indsattes efter stk. 1 som nyt' stykke
»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette
regler om, at apotekerne ikke underrettes’ om
priserne pd farmaceutiske specialiteter, der
ikke kan leveres af indehaveren af en markeds-
foringstilladelse eller dennes representant, og
kan herunder fastsztte pligt for indehaveren af
en markedsfmmgstllladelse eller dennes re-

prasentant til at underrette Sundhedsstyrel—
sen, sdfremt en farmaceutlsk specmhtet ikke
kan leveres.«.

Stk. 2 og 3 bllve’r herefter stk. 3 og 4.

15. Efter § 22 indsattes:

~»§ 22a. Hver enkelt laegemlddelpakmng skal
vare forsynet med et entydigt varenummer.
Stk 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette naer-

- mere regler om varenumre; herunder regler om
- undtagelse af visse. laegemxddelgrupper fra be-

stemmelsen i stk. 1.

- Stk 3. Sundhedsstyrelsen tlldeler den enkel—

te legemiddelpakning et varenummer efter an- -
modning fra fremstilleren af leegemidlet eller
fra indehaveren af markedsfﬁnngstllladelsen '
til leegemidlet,

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen. kan for en aftalt

“periode overlade den opgave, der er navnt i

stk. 3, til en prlvat institution eller lignende,
der patager sig de af- Sundhedsstyrelsen fast-
satte vilkar herfor. Overtredes vilkir, kan
Sundhedsstyrelsen fratage institutionen eller
organisationen den-tildelte opgave. -

- Stk. 5. Sundhedsministeren fastsatter regler
om betaling for tﬂdehng af et varenummer ef-

ter stk. 3. Den institution eller organisation,

der er naevnt i stk. 4, kan opkreave betaling for
tildeling -af varenumre efter stk. 3 «

16.1§23a aendres »§§ 13- 23« til: »§§ 13-22«

17. 1 § 24-indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

" »Stk. 3. Anmeldere og medanmeldere af kli-
niske afprevninger, der ikke har bopzl i et
land, der har ratificeret eller tiltradt aftalen om
Det Europeiske Jkonomiske Samarbejdsom-
rdde, skal have en repraesentant med bopzl
her i landet.«. - ‘

Stk. 3'-9 bliver herefter stk. 4-10.‘

18. § 24, stk 6 som bliver stk. 7, affattes séle-
des:

»Stk. 6. Den forsegsansvarlige skal omgéen-
de underrette Sundhedsstyrelsen, hvis der un-
der afprevningen optreder
1) alvorlige b1v1rkmnger medmindre Sund-

“hedsstyrelsen i forbindelse med godkendel-

sen af afprevningen i sarlige tilfzelde be-

stemmer andet, eller

2) alvorlige handelser; medmindre Sundheds-
styrelsen i serlige tilfelde bestemmer an-
det.«. :



