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virksomme bestanddel eller tilberedning i kemisk og terapeutisk henseende kun
afviger pa betydningsles mide fra et som foran omtalt almindeligt tilgeengeligt
legemiddel, kan afvigelsen ikke begrunde optagelse i specialitetsregistret.

b. Hvis det indeholder flere virksomme bestanddele, skal mindst een opfylde den
under a. krevede betingelse, og anssgeren skal ordentligvis som den forste have
pavist, at der ved kombination af de virksomme bestanddele opnés en serlig hen-
sigtsmeessig terapeutisk effekt eller en'seerlig fordel ved dispenseringsformen.

c. Dets fremkomst skal skyldes en terapeutisk betydningsfuld opdagelse, der er
gjort af ansegeren eller af en person eller virksomhed, der har overdraget anspgeren
adkomsten til at udnytte opdagelsen, eller lmgemidlets fremstilling skal kreeve
en speciel, ikke almindelig anvendt teknik og fremkomsten af leegemidlet i den
pageldende form betyde et fremskrids. '

d. Safremt et legemiddel indeholder en virksom bestanddel, fremstillet af anseggeren
ved omfattende og ud fra en sivel medicinsk som gkonomisk bedemmelse for befolk-
ningens liegemiddelforsyning swrlig enskelig dansk grundfabrikation, vil det dog
kunne optages i specialitetsregistret, uanset at bestanddelen kan kobes i en til
fremstilling af legemidler passende m@ngde, kvalitet og pris.

e. Safremt ansegeren ved omfattende og enskelig grundfabrikation fremstiller en
virksom bestanddel, der indgar i et liegemiddel, som virksomheden tidligere har
faet optaget i specialitetsregistret, vil andre dispenseringsformer af den pagemldende
virksomme bestanddel kunne optages i specialitetsregistret, uanset at bestand-
delen kan kobes i en til fremstilling af lmgemidler passende mengde, kvalitet
og pris. ‘ _ v L ‘ '

Stk. 2. Specialiteten skal bringes i handelen senest 6 maneder efter, at sundhedsstyrelsen
har meddelt ansegeren, at den er optaget i specialitetsregistret. Nar swrlige omstendig-
heder taler derfor, vil sundhedsstyrelsen kunne forleenge fristen. '

Stk. 3. Uanset om et legemiddel opfylder de i stk. 1 anfarte betingelser, kan sundheds-
styrelsen neegte registrering, sifremt dets pakning og udstyr ikke opfylder de i § 76 stil-
lede krav. ‘ '

Stk. 4. Optagelse i registret sker for 20 ar. Efter de 20 &rs forleb kan optagelsen i registret
efter anspgning forleenges for 10 &r ad gangen, sileenge det pagmldende lmgemiddel md
anses for medicinsk enskeligt. ’ i ' '
Stk. 5. Nar ganske swmrlige omstendigheder, herunder lmegemidlets toksiske egenskaber,
gor det pakraevet, kan sundhedsstyrelsen gore optagelsen i specialitetsregistret betinget og
‘bestemme, at legemidlet optages i specialitetsregistret i et ganske kort aremal. Efter
udlobet af dette kan optagelsen i specialitetsregistret efter anssgning forleenges efter de i
stk. 4 givne regler, sifremt de ganske seerlige omstendigheder ikke lengere foreligger.
Stk. 6. Ansggning om forbliven i registret skal indgives senest 2 &r, inden registrerings-
‘perioden udlgber. Safremt sundhedsstyrelsen afslér anssgningen, forbliver vedkommende
medicinske specialitet i registret i 18 méineder efter afslaget, uanset om den fastsatte
Arsfrist herved overskrides.

§ 73. .
Stk. 1. En medicinsk specialitet ma kun falholdes under et af sundhedsstyrelsen god-
kendt, af fremstilleren valgt navn (sernavn) eller under et af sundhedsstyrelsen fastsat
navn (fellesnavn) med tilfgjelse af firmanavn eller firmameerke. Navnet skal med hensyn..
il legemiddelformen altid vare i overensstemmelse med de officielle bensvnelser.



