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registrerede specialiteter til klinisk prevning. Udlevering til klinisk provning under andre
former krwver sundhedsstyrelsens godkendelse.

Stk. 3. I seerlige tilfeelde kan sundhedsstyrelsen tillade, at en begreenset maengde af en
ikke-registreret specialitet udleveres efter recept.

§ 73.
Stk. 1. Et legemiddel kan optages i specialitetsregistret, hvis det efter sundhedsstyrelsens
skon, efter forud indhentet udtalelse fra specialitetsneevnet, opfylder falgende betingelser:

1) Det skal veere fremstillet pd en virksomhed, der opfylder betingelserne i § 76.

2) Det skal foreligge siledes udarbejdet, at det farmaceutisk-kemiske arbejde er afsluttet,
og det farmakologiske, toksikologiske og kliniske arbejde skal foreligge saledes oplyst,
ab det skennes rimeligt, at preparatet overgives til almindelig anvendelse mod de i
ansggningen anforte sygdomme eller sygdomssymptomer.

3) Det skal endvidere opfylde en af de under a—e anforte betingelser:

a. Hvis det kun indeholder een virksom bestanddel, m& denne ikke kunne kebes
1 en til fremstilling af legemidler passende mengde, kvalitet og pris. Sifremt den
virksomme bestanddel eller tilberedning i kemisk og terapeutisk henseende kun
afviger p& betydningsles made fra et som foran omtalt almindeligt tilgangeligh
lsgemiddel, kan afvigelsen ikke begrunde optagelse i specialitetsregistret.

b. Hvis det indeholder flere virksomme bestanddele, skal mindst een opfylde den
under a. kreevede betingelse, og ansegeren skal ordentligvis som den forste have
pévist, at der ved kombination af de virksomme bestanddele opnas en swrlig hen-
sigtsmessig terapeutisk effekt eller en swmrlig fordel ved dispenseringsformen.

¢. Dets fremkomst skal skyldes en terapeutisk betydningsfuld opdagelse, der er
gjort af ansegeren eller af en person eller virksomhed, der har overdraget ansggeren
adkomsten til at udnytte opdagelsen, eller leegemidlets fremstilling skal kreeve
en speciel, ikke almindelig anvendt teknik og fremkomsten af legemidlet i den
pageldende form betyde et fremskridt.

d. Safremt et leogemiddel indeholder en virksom bestanddel, fremstillet af ansegeren
ved omfattende og ud fra en sivel medicinsk som skonomisk bedemmelse for befolk-
ningens legemiddelforsyning seerlig onskelig dansk grundfabrikation, vil det dog
kunne optages i specialitetsregistret, uanset at bestanddelen kan kebes i en til
fremstilling af leegemidler passende mengde, kvalitet og pris.

e. Safremt anspgeren ved omfattende og enskelig grundfabrikation fremstiller en
virksom bestanddel, der indgér i et lmgemiddel, som virksomheden tidligere har
féet optaget i specialitetsregistret, vil andre dispenseringsformer af den pagaeldende
virksomme bestanddel kunne optages i specialitetsregistret, uanset at bestand-
delen kan kobes i en til fremstilling af legemidler passende meengde, kvalitet
og pris.

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

Stk. 3. Uanset om et loogemiddel opfylder de i stk. 1 anfarte betingelser, kan sundheds-



