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at mindst eet af de virksomme stoffer skal
veere af den under a) nmvnte art. Det vil
kunne forekomme, at en anseger, der har
faet specialitetsanerkendelse for et stof i
henhold til 3 a), snsker denne anerkendelse
udvidet ved som specialiteter at udsende
samme stof i blandinger med andre stoffer.
For at undgs udsendelse af upakraevede spe-
cialiteter foreslas det derfor i 3 b), at ansgge-
ren ordentligvis som den forste skal have
pavist, at der ved kombination af de virk-
gsomme bestanddele opnéds en swrlig hen-
sigtsmemssig terapeutisk effekt eller en seerlig
fordel ved dispenseringsformen.

3 ¢) vedrorer de tilfwlde, hvor indsatsen
ikke bestér i at bringe et nyt stof frem, men
i p4d anden méade at gere en terapeutisk
betydningsfuld opdagelse, samt de tilfelde,
hvor indsatsen er af seerlig teknisk karakter,

. idet den betyder et virkeligt fremskridt
med hensyn til selve laegemlddelfremstll-
lingen.

3 d) vedrorer endehg de serlige tilfwelde,
hvor det, uanset, at ingen af de foran under
a—oc nevnte betingelser er opfyldt, kan veere
onskeligt at godkende registrering af et
l;egemiddel som medicinsk specialitet, fordi
der kan veere en afgorende samfundsmeessig
interesse i ved en sidan godkendelse at
fremme en grundfabrikation af vigtige leege-
midler, hvor dette kan ske p& et ud fra et
nationalgkonomisk synspunkt sundt grund-
lag. For en specialitet af denne type mé
det kreves, at den pageldende grund-
fabrikation er en betingelse for deres fort-
satte forbliven i specialitetsregistret.

Tl stk. 2.

Bestemmelsen i stk. 2, hvorefter speciali-
teten skal bringes i handelen senest 6 méne-
der efter, at sundhedsstyrelsen har meddelt
anseggeren, at den er optaget i specialitets-
registret, ma ses i sammenhweng med stk.
1, 2) (afskaflelsen af de forelgbige anmeldel-
ser). Optagelsen 1 registret twnkes forst
offentliggjort, nar specialiteten kommer i
handelen.

Til stk. 4.

Denne bestemmelse er affattet i overens-
stemmelse med professor Knud O. Mpllers
mindretalsindstilling, jfr. de indledende
bemarkninger til lovforslaget.

T4l stk. 5.

Det vil kunne forekomme, at speclalltets-
nevnet nerer betenkelighed ved at ind-
stille et nyt legemiddel til optagelse i
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specialitetsregistret, fordi det kliniske mate-
riale ikke skonnes tilstreokkeligt fyldest-
gorende til at tillade, at legemidlet frigives
til almindelig anvendelse. I sidanne til-
feelde kan sundhedsstyrelsen i henhold til
dette stykke gere optagelsen i registret
betinget, f. eks. af, at specialiteten forelebig
alene anvendes pa sygehuse.

Endvidere kan det 1 lignende seerlige til-
feelde vere onskeligt forelobigt at optage -
legemidler 1 spema.htetsreglstret for et
ganske kort dremal.

Til § 73.

Bestemamelsen er affattet i overensstem-
melse med det af mindretallet professor
Knud O. Moller og direktor Wolffbrandt
fremsatte mindretalsforslag, idet det mé
anses for rimeligt, at industrien opnar den
beskyttelse, der ligger i et seernavn, i alle de
tilfeelde, hvor der er ydet en for befolknin-
gens legemiddelforsyning veerdifuld indsats.

Til § 75

I henhold til apotekerlovens § 32 er me-
dicinske specialiteter undergivet kontrol sé-
vel med hensyn til deres.indhold og sam-
mensstning som med hensyn til navn, pris
og den made, hvorps falholdelse finder “sted.
Endvidere er sundhbedsstyrelsen berettiget
til af specialitetens fremstiller eller importor
at kraeve meddelt de for kontrollen nodven-
dige oplysninger.

Den i apotekerloven omhandlede kontrol
er saledes i forste reekke en kontrol med selve
de ferdige preeparater, medens der ikke hid-
til har veeret udovet nogen kontrol med den -
fremstillende virksomheds indretning og
drift. Efter. ministeriets opfattelse er det
imidlertid onskeligt, at der etableres kon-
trol ogss med virksomhedernes indretning
og drift pé lignende made, som tilfeeldet er
med apoteker og kontrollerede laborato-
rier; kontrollen bor dog ikke udeves af de
sedvanlige farmaceutiske visitatorer, men

“af kontrollaboratoriet for medicinske speci-

aliteter.
Til § 76.

Ogsé efter den gwldende apotekerlov har
sundhedsstyrelsen haft hjemmel til at fast-
swtte nwrmere regler for, hvorledes en me-
dicinsk specialitet skal fremtreede, jfr. den
i bemeerkningen til § 75 citerede lovbestem-
melse.

I stk. 4 foreslas det, at sundhedssbyrelsen
for doserede Iaegenndler kan pabyde swrlig



