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Btk. 2. Betingelsen for anerkendelse af ssernavn er, 'at-der i ansagmngen om optagelse i
specialitetsregistret foreligger dokumentation for, at fremstilleren ved. udarbejdelsen af _
speclallteten har ydet -en-for befolknmgens lsegemlddelforsymng vaerdlfuld mdsa,ts o

Ansagmng om optagelse i specmhtetsreglstret skal — efter neermere af sundheds»
styrelsen fastsatte regler — for her i landet fremstillede. specialiteter mdglves af fremstil-
leren og for spemahteter der importeres fra udlandet, af en her i Iandet bosat, befuldmwg— :
-tlget repraesentant g , ; 2o

§75. i .
; Reg1strermg af medicingke spemahteter kan kun ske, safremt spemahteterne frem-~
stlhes 1 vitksomheder, der efter sundhedsstyrelsens skon’ rader over: fornaden faghg sag-
kundskab og hvis mdretnmg og. drift aft sundhedsstyrelsen skannes at tllfredsstﬂle de krav,
som sikrer en betryggende fremstllhng af de pageldende spemahteter , .

S, : , § 76. ,
: Stk 1 En speclahtet skal vaere forsynet med tydehg anglvelse af

a. _Speclahtetens af sundhedsstyrelsen fastsatte eller godkendte navn
‘bi.,:,mdholdsmaengden, e e : : » Ll
" ¢ de virksomme mdholdsstoffers her i landet almlndehgt benyttede na,vne og deres ,

_ meangder, for doserede lzgemidler angivet pr. dosis, = . .
d. et fabnkatlonsnummer eller -meerke, hvorved fremstﬂhngens dato ka' 'fastslas og- |
/pakmnger fra samme fabnkatlon kan genﬁndes, o
e fremstlllerens ﬁrmanavn og h]emsted o '
b A opbevanngsregler og holdbarhedsangwelser, hvor sada,nne er pakraavede

Stk. 2. Spemahteten skal igvrigt. fremtraede pd en sadan made at forvekshng med spe»
clahteter af anden sammensaetnmg eller styrke modvirkes. o o

Stk 3 Andre anglvelser end de i denne paragraf pabudte ma 1kke foreﬁndes uden sund~
: hedsstyrelsens tilladelse eller pabud stoffer, der er anvendt som h]selpemldler ved frem» :
‘st1lhngen, kan dog altid anglves ‘ R
Stk. 4. For doserede laegemldler kan sundhedsstyre]sen pabyde saerhg maerknmg af de'
enkelte doser L N .

: § 7. , :
De for en. medlcmsk speclalltet ansatte pnser samt aendrmger af dlsse skal a,n-{f 3
meldes tll sundhedsstyrelsen senest 8 dage f;ar 1kra.fttrae delsen o
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§ 78. i
Stk. 1. Sundhedsstyrelsen forer efter nwrmere af indenrigs- og bohgmmlsteren fast-
satte regler. kontrol med de medicinske specialiteter sivel med. hensyn til -deres  indhold: .

og: sa,mmensaetmng som med. hensyn til navn og den made pa, hvﬂken fremstllhng og -
: falholdelse ﬁnder sted i




