88 F. t. |. om laegemidler

Stk. 3. Private personer mé ligeledes ikke er-
hverve, besidde eller rade over stoffer og pro-
dukter, der er omfattet af stk. 1 og 2, medmindre
stoffet eller produktet er erhvervet gennem en
virksomhed, der har indgivet anmeldelse til La-
gemiddelstyrelsen og har modtaget kvittering
herfor, jf. stk. 1. Stofferne og produkterne ma
ikke indgives dyr, anvendes pé dyr, overdrages
eller videreszlges, medmindre Lagemiddelsty-
relsen i seerlige tilfaelde har givet tilladelse hertil.
Laegemiddelstyrelsen fastsaetter neermere regler
herom.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om forhandling og udlevering af de stoffer og
produkter, der er omfattet af stk. 1 og 2, herun-
der at udlevering kun kan finde sted efter rekvi-
sition pategnet af den lokale politimester. Laege-
middelstyrelsen kan fastsette nermere regler
om rekvisitionens affattelse og indhold samt om
private personers pligt til at opbevare genpart af
rekvisitionen.

§ 94. Legemiddelstyrelsen opretter et register
over virksomheder og apoteker, der foretager
anmeldelse i medfor af § 93, stk. 1.

Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er
naevnt i stk. 1, skal fore nejagtige optegnelser
over alle transaktioner med de pageldende stof-
fer og produkter. Lagemiddelstyrelsen fastsaet-
ter neermere regler herom.

§ 95. Legemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder og apoteker, der er omfattet af § 93,
stk. 1, og de efter § 94, stk. 2, forte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pagaldende
minister kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaette regler om andre myndigheders eller in-
stitutioners medvirken ved varetagelse af kon-
trolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Reprzsentanter for kontrolmyndighe-
den har til enhver tid mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til offentlige og
private ejendomme og lokaliteter samt adgang
til at udtage prover af stoffer og produkter m.v.
Kontrolmyndigheden kan kreve alle oplysnin-
ger, herunder skriftligt materiale, der er nedven-
dige for kontrolvirksomheden.

’ Kapitel 13
Rad og nevn m.v.

~ §96. I sager om ansegning om, @ndringer i og
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser til
legemidler og om kliniske forseg med legemid-

ler kan Laegemiddelstyrelsen radfere sig med
Registreringsnavnet. Registreringsnaevnet be-
star af hgjst 13 medlemmer.

§ 97. I sager om krav til leegemidlers kvalitet,
jf. § 52, kan Laegemiddelstyrelsen radfere sig
med Farmakopénzvnet. Farmakopénavnet be-
star af hgjst 6 medlemmer.

§ 98. Medlemmerne af de naevn, der er omtalt
i §§ 96 og 97, beskikkes for 4 &r ad gangen af in-
denrigs- og sundhedsministeren efter indstilling
fra Legemiddelstyrelsen. Ministeren udpeger
blandt hvert naevns medlemmer en formand og
en nastformand.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
henlegge yderligere opgaver til n@vnene.

Stk. 3. Neevnene kan indhente udtalelser fra
seerligt sagkyndige. »

Stk. 4. Med indenrigs- og sundhedsministe-
rens godkendelse kan der under nzvnene ned-
settes stdende udvalg. Til medlemmer af disse
kan ministeren beskikke personer, som ikke er
medlemmer af nazvnene.

§99. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
saetter forretningsorden for de nzvn, der er om-
talti §§ 96 og 97. '

§ 100. Medlemmer af de navn, der er omtalt i
§§ 96 og 97, og sagkyndige, som afgiver erklae-
ringer til neevnene, er under ansvar efter borger-
lig straffelovs § 152 forpligtet til over for alle
uvedkommende at hemmeligholde, hvad de gen-
nem deres virksomhed bliver vidende om, nar
oplysningerne efter deres karakter er fortrolige.

§ 101. Leegemiddelstyrelsen nedsatter et bi-
virkningsrad til at rédgive sig i spergsmél om le-
gemidlers bivirkninger, og styrelsen fastsatter
en forretningsorden for radet.

Stk. 2. Radet bestar af hgjst 9 medlemmer.
Blandt medlemmerne skal vare representanter
for leeger og tandleger i klinisk arbejde med le-
gemiddelbehandling, apotekere og forbrugere.

Leegem iddelstyrelsens uafhengighed

§ 102. Ansatte i Leegemiddelstyrelsen, med-
lemmer af rad, naevn og udvalg nedsat i medfor
af denne lov og andre personer, Lagemiddelsty-
relsen radferer sig med, der medvirker i behand-
lingen af afgarelser om godkendelse, kontrol og
bivirkningsovervigning af leegemidler, mé ikke
have skonomiske eller andre interesser i laege-



