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fabrikker i brugsferdig stand, er de fore-
sldet optaget i loven som en serlig logemid-

delgruppe.

, ; Til § 70.
. I en arrwkke har man krevet, at med-
lemmerne af farmakopékommissionens spe-
cialitetsudvalg ikke mé& veere ekonomisk in-
teresseret i nogen virksomhed, der fremstil-
ler eller importerer medicinske specialiteter.
Da, specialitetsudvalget nu i henhold til stk.
1 foreslas omdannet til et selvsteendigt spe-
cialitetsneevn, finder man det naturligt sam-
tidigt ogsé at lovimste den nevnte praksis.
Man har fundet det rigtigst, at der ikke
_knyttes nogen representant for specialitets-
fabrikkerne til selve specialitetsnaevnet, men
det ma anses for rimeligh, at nevnet, nar
det enskes, indkalder en reprmsentant for
vedkommende specialitetsfabrik til for-
handling.

Blandt legerne i specialitetsnsevnet ber
* sével klinisk som farmakologisk sagkundskab
veaere reprasenteret. Medlemstallet svarer til
medlemstallet i det nuveerende specialitets-
udvalg. ‘

Da man i § 72 foresldr at tidsbegrense
optagelsen i specialitetsregistret, har man
med hensyn til affattelsen af § 70, stk. 4,
fulgt kommissionens flertalsindstilling.

Til § 72.
T stk. 1.

Bortset fra stk. 1, 2), hvorefter de fore-
lgbige anmeldelser til farmakopékommissio-
nens specialitetsudvalg foreslds bragt til
opher, indeholder betingelserne i stk. 1
i alt vesentligt blot en kodifikation af den
praksis, der i arenes lgb har udviklet sig i
henhold til apotekerlovens § 25, stk. 4.

Det anfores i lovforslaget, at det skal
skonnes rimeligh, at preparatet overgives
til almindelig anvendelse mod de i anseg-
ningen anferte sygdomme eller sygdoms-
symptomer. Heri ligger ikke, at preparatet
ikke uden godkendelse m& anvendes mod
andre sygdomme m. v., men man har fundet
det hensigtsmessigt at foresld den nevnte
bestemmelse, da det jwvnligt er sket, at
specialiteter er blevet reklameret som virk-
somme med hensyn til en lang raekke syg-
domme, uden at der har foreligget dokumen-
tation for, at det har veeret rimeligt at
‘anvende specialiteterne overfor disse syg-
domme. Bestemmelsen m& iovrigt ses i
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sammenhweng med bestemmelserne i for-
slagets § 4, stk. 6—7 om begrensning af
uheldige reklameformer for specialiteter.

Stk. 1, 3), opregner de tilfzlde, hvor der
kan ske registrering af et legemiddel som
medicinsk specialitet. -

3 a) vedrerer de ligemidler, hvori der
kun indgér een virksom bestanddel. I over-
ensstemmelse med det almindelige princip
for specialitetsanerkendelse, hvorefter der
for at opnd en sddan anerkendelse mé kree-
ves, at vedkommende anseger har gjort en
seerlig indsats, har man i praksis i disse til-
folde krevet, at vedkommende stof ikke
mé vere en almindelic handelsvare; da
ordet almindelig handelsvare ikke er et
entydigt begreb, har man i lovforslaget
formuleret kravet siledes, at det ikke ma
dreje sig om et stof, der kan kebes i en til
fremstilling af legemidler passende meengde,
kvalitet og pris, hvilket er i overensstem-
melse med den i en drrwkke fulgte praksis.

I anledning af bestemmelsens 2. pkt.
bemeerkes, at der kendes mange eksempler
pé, at et nyt stof, der kemisk kun afviger
meget lidt fra et andet velkendt stof, og
som ved den forste kliniske gennemprgvning
viser sig terapeutisk at virke tilsyneladende
ganske som det velkendte stof, dog ved den
fortsatte kliniske gennemprgvning i stort
omfang (d. v. 8. nér stoffet er kommet i
handelen) viser sig at have fortrin for det
tidligere, velkendte stof ved at have fwerre
skadelige bivirkninger. En sidan erkendelse
vil i reglen krave adskillige ars legelige
erfaringer pa store patientmaterialer.

Hertil kommer, at et nyt stof, der kemisk
kun afviger i ringe grad fra et velkendt stof
og terapeutisk i alle retninger (herunder'de
toksiske bivirkninger) virker ganske som
dette, dog kan veere enskeligt at f3 i hande-
len, idet det nye stof kan vere lettere at
fremstille end det velkendte og derfor kan
seelges til en lavere pris end det velkendte
stof. -

Bestemmelsen bor derfor praktiseres sé-
ledes, at man ikke risikerer, at et stof, der
ved dets fremkomst og ved dets behandling
i specialitetsneevnet kan synes at’ veere en
betydningsles variant af et velkendt stof,
ikke kommer i handelen og dermed ikke til
omfattende klinisk prevning her i landet,
skent stoffet gennem sine fwmrre. skadelige
bivirkninger senere viser sig verdifuldt.

3b) vedrerer lmgemidler, der bestdr af
blandinger, og det anfores her for det forstes



