Utkast: 

I forskrift av 2. november 2004 nr 1441 om tilvirkning og import av legemidler gjøres følgende endring:
§ 1-1. Virkeområde 

       
Forskriften omfatter all tilvirkning og import av legemidler til mennesker og dyr. 

      
 For tilvirkning i apotek gjelder forskrift 26. juni 2001 nr. 738 om tilvirkning av legemidler i apotek. 

Søknad om tilvirkertillatelse for et utprøvingspreparat skal skje i henhold til bestemmelsene i forskrift av X om klinisk utprøving av legemidler til mennesker.
