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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler

Geeldende formulering
§25.---

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i sarlige til-
feelde tillade salg eller udlevering i begranset
mengde af leegemidler, som ikke er markedsfert
i Danmark, til andre formal end kliniske afprev-
ninger.

Stk.3. Statens Seruminstitut og statens veteri-
nare serumlaboratorier kan i serlige tilfelde og
i begraenset meengde forhandle eller udlevere se-
ra, vacciner, specifikke immunglobuliner og an-
dre immunologiske testpracparater, der ikke har
markedsferingstilladelse. Hver forhandling eller
udlevering skal indberettes til Laegemiddel-sty-
relsen. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om, hvordan indberetningen skal foretages. Det
kan bestemmes, at indberetningen skal foretages
i maskinlaesbar stand.

§ 44. Medmindre hejere straf er forskyldt efter
den evrige lovgivning, straffes med bade eller
heefte den, der
1) overtreder § 5, § 6, stk. 1 og 3, § 8, stk. 1,

. §10 a, stk. 1-3, § 10 b, stk. 2, § 13, § 19,
§ 20, stk. 3, § 22 a, stk. 1, § 24, stk. 1 og 4,
§ 26, stk. 1 og 2, § 27, stk. 1,§27a, stk. 1,
§27b,§27c, § 28, stk. 1, § 29, stk. 1-3, el-
ler § 31, stk. 1 og 3, eller EF-forordninger

om laegemidler og legemiddelvirksomhe-

der.

Lovforslaget
5.1 25 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Leaegemiddelstyrelsen kan fastsette
nermere regler om, hvilke oplysninger en an-
segning skal indeholde, for at Leegemiddelsty-
relsen kan meddele tilladelse efter stk. 2. Lage-
middelstyrelsen kan herunder fastsatte regler
om, at ansggningen skal indgives pa en bestemt
type ansggningsskema, fastsat af Lagemiddel-
styrelsen.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

6.1§ 25, stk. 3, der bliver stk. 4, eendres »statens
veterinere serumlaboratorier« til: »Danmarks
Verterinarinstitut«.

7.1 $ 44, stk. 1, nr. 1, indsaettes efter »§ 19,«:
»stk. 1, § 19 c,«.

. §2
Loven traeeder i kraft den 6. juni 2002.



