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pageldende eller beslegtede varer i virksomheder, der arbejder med efter forholdene tids-
svarende materiel, og som drives pa normal teknisk og kommerciel hensigtsmaeessig made.
I prisen for en medicinsk specialitet kan indregnes en rimelig andel af virksomhedens
udgifter til forskning. '

Stk. 2. De for en medicinsk specialitet ansatte prlser samt eendringer af disse skal an-
meldes til sundhedsstyrelsen senest 8 dage for ikrafttreedelsen.

§ 79.
Stk. 1. Sundhedsstyrelsen forer efter narmere af indenrigs- og boligministeren fastsatte
regler kontrol med de medicinske specialiteter sével med hensyn til deres indhold og sam-

mensetning som med hensyn til navn, pris og den méde, péd hvilken fremstilling og fal-
holdelse finder sted.

Stk. 2. Virksomheder, som fremstiller eller emballerer medicinske specialiteter her i landet,
er effer nmrmere af indenrigs- og boligministeren fastsatte regler underkastet sundheds-
styrelsens tilsyn og kontrol med hensyn til specialitetens farmaceutiske fremstilling og
indholdsstoffernes anvendelighed og renhed, herunder at de i § 76 nwevnte krav stadig er
opiyldt. .

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan forlange sig tilstillet erklering pd tro og love om, hvor-
vidt betingelserne for en specialitets optagelse og bevarelse i registret er opfylds.

Stk. 4. Ved gennemforelse af den i stk. 2 omhandlede farmaceutiske kontrol og kontrollen
med prisens rimelighed er sundhedsstyrelsen berettiget-til at-lade udtage eller krave
udleveret prever af specialiteten og de i denne indggede bestanddele og til at kreve med-
delt alle sidanne oplysninger, som findes nodvendige for dens virksomhed, herunder til
at kreeve indsendt behorigt bekraftede udskrifter af protokol- og regnskabsmateriale samt
analysejournaler, og til at indkalde personer til mundtlig forklaring. Til brug for den om-
handlede priskontrol er sundhedsstyrelsen endvidere berettiget til at {4 adgang til regn-

skaber og regnskahsbaeger og til pa stedet at foretage de til forholdenes oplysning fornedne
undersogelser.

Stk. 5. Ved afgivelse af oplysninger om tekniske hemmeligheder kan den, der skal af-
give oplysningerne, overfor medicinaldirekteren fremswmtte begering om, at oplysnin-
gerne ikke videregives til de efter indstilling af Industriridet og Danmarks Apoteker-
forening udnaevnte konsulenter. Medicinaldirekteren afger herefter, i hvilket omfang be-
geeringen under hensyn il forholdenes beskaffenhed ber imedekommes.

Stk. 6. Specialitetsneevnets medlemmer og de til sundhedsstyrelsen i henhold til §§ 30
og 82 knyttede konsulenter er under ansvar efter borgerlig straffelovs §§ 1562 og 263 for-
pligtet til overfor alle uvedkommende at hemmeligholde, hvad de gennem deres virk-
somhed bliver vidende om.

Stk. 7. Resultaterne og omfanget af kontrollen offentliggores af sundhedsstyrelsen.

§ 80.

Til dekning af udgifterne ved specialitetsneevnets og specialitetskontrollens virk-
somhed erlegges for hver registreret specialitet en arlig afgift, hvis sterrelse fastsaettes af
indenrigs- og boligministeren. Ved indgivelse af andragende om en specialitets optagelse
i specialitetsregistret erleegges et af indenrigs- og boligministeren fastsat gebyr.



