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styrelsen neegte registrering, sifremt dets pakmng og udstyr ikke opfylder de i § 77 stll-
lede krav.
Stk. 4. Optagelse 1 registret sker for 10 ar. Ved det, fastsatbe dremsls udlob kan reglstre-
ringen efter ansegning forlenges, dog ikke ud over 5 ir ad gangen. Efter udlebet af 20 ar
fra det tidspunkt, da specialiteten bragtes i handelen, kan forleengelse af reglstrermgen
ikke finde sted, sdfremt de virksomme eller tilsvarende stoffer kan kebes i en til fremstil-
ling af leegemidler passende mengde, kvalitet- og pris, og tilsvarende preeparater frem-
stilles pa apoteker. Sifremt specialiteten indeholder en. virksom bestanddel fremstillet af
anspgeren ved omfattende og ud fra en sivel medicinsk som gkonomisk bedemmelse for be-
* folkningens laegem1ddelforsymng sserhg enskelig dansk grundfabmkamon, vil forlengelse
af registrering efter udlgbet af 20 ar dog kunne ske,’ men ikke under sernavn. I dei stk.
1, 3) e, omhandlede tilfeelde regnes 20-arsfristen fra det tldspunkt da den fﬂrst godkendte
dlspensermgsform blev optaget i reglstret ' '

Stk. 5. Nar ganske serlige omstaendlgheder herunder lwgemldle’os toksiske egenskaber
gor det pakrasvet, kan sundhedsstyrelsen gore optagelsen i specialitetsregistret betinget og B
bestemme, at legemidlet optages i specialitetsregistret i-eb ganske kort &remal. Efter
udlebet af dette kan optagelsen i specmhtetsreglstret efter ansegning forlenges efter de i
stk. 4 givne regler, sifremt de ganske swrlige omst%ndlgheder 1kke leengere foreligger.

Stk. 6. Anspgning om forbliven i registret skal 1ndg1ves senest 2 dr, inden registrerings-
perioden udlgber. Safremt sundhedsstyrelsen afslar ansggmngen forbliver vedkommende
medicinske specialitet i registret i 18 méneder efter afslaget uanset om den fastsa,tte ‘
arsfnst herved overskrides.

§ 74
Stk. 1. Et laegemlddel m3 kun falholdes som medlcmsk specialitet urider et af sundheds-v
styrelsen fastsat navn, hvortil fremstillerens ﬁrmanavn eller ﬁrmamaerke skal vesre knyttet.
Sundhedsstyrelsen vil dog kunne meddele tilladelse til, at en medlcmsk speclahtet falholdes
under et af fremstilleren valgt navn (sernavn), nir der i ansggnlngen ‘om optagelse i spe-
cialitetsregistret foreligger dokumentation for, at fremstllleren ved udarbe)delsen af spe-
cialiteten har ydet en for befolkningens laegemlddelforsynmg serlig veerdifuld indsats.
Navnet skal dog med hensyn til laegemlddelformen altld veere i overensstemmelse med de
officielle bensvnelser. e : : :
Stk. 2. Safremt der efter udlobet af dei § 73 omhandlede dremal eller den'i § 84 fastsatte
frist gives specialiteten forlaenget godkendelse tages der pany stilling il navnesp@rwsmalet
idet fortsat godkendelse af sernavn er betinget af, at den ved fremstﬂlmgen af speclall-‘ ‘
teten ydede mdsats stad1g mé’ anses for swrhg vaerdlfuld

§ 75. :

, Ansggmng om, optagelse i speolah’oetsreglstret skal — efter nwmrmere af sundheds-
styrelsen fastsatte regler — for her i landet fremstillede spec1ahteter indgives af fremstil-
leren og for specialiteter, der 1mporteres fra udlandet af en her i landet bosat befuldmeeg- ‘
tlget repraesentant ‘ '

'§ 6. : -
Reg1st1'er1ng af medicinske specialiteter kan kun ske, safremt specmhteterne fremi-
stilles i v1rksomheder, der efter sundhedsstyrelsens skon rider. over. forngden - faghg sag-.



