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saledes oplyst og dokumenteret, at det
mé anses for rimeligt og forsvarligt, at
varen frigives til anvendelse 1 overens-
stemmelse med de i ansegningen anferte
indikationer.

§ 16. Registreringen er gyldig i 5 &r.
Den kan forleenges med 5 &r ad gangen,
nér registreringsindehaveren anseger her-
om inden for 3 maneder for tilladelsens
udleb.

§ 17. Sundhedsstyrelsen kan, nir ser-
lige omstendigheder gor det pakrevet,
knytte betingelser til registreringen.

§ 18. En farmaceutisk specialitet skal
forhandles og udleveres under et af sund-
hedsstyrelsen godkendt navn, som efter
ansggerens valg enten kan vere et sernavn
eller et af sundhedsstyrelsen fastsat feel-
lesnavn med tilfojelse af registreringsinde-
haverens firmanavn eller -meerke.

§ 19. Konstateres alvorlige bivirkninger
af en farmaceutisk specialitet eller fejl i
produktionen, har registreringsindehaveren
pligt til omgdende at underrette sundheds-
styrelsen.

§ 20. Sundhedsstyrelsen kan slette en
farmaceutisk specialitet af specialitetsregi-
stret, hvis:

1) specialitetens sammenseetning eller udse-
ende sendres uden sundhedsstyrelsens til-
ladelse,

2) betingelser for registrering ikke opfyldes,

3) specialiteten forhandles, udleveres, eti-
ketteres eller reklameres i strid med reg-
lerne i §§ 7 og 18 og med regler udstedst
i medfor af § 6, stk. 2,

4) der for specialiteten ikke lengere er en
repraesentant med bopeel her i landet, jir.
§ 14, stk. 2.

Stk. 2. Ved anmodning om slettelse af en
specialitet af specialitetsregisteret og ved
tilbagekaldelse af restlagre har registre-
ringsindehaveren pligh til at underrette
sundhedsstyrelsen om &rsagen.

§ 21. Indenrigsministeren fastswmtter reg-
ler om afgift for behandling af ansegning om
optagelse i specialitetsregistret og om for-
leengelse i medfer af § 16, samt om afgifter
for kontrol med registrerede specialiteter.
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Stk. 2. Afgifter i henhold til regler, fastsat
efter stk. 1 eller efter § 10, kan inddrives ved
udpantning.

§ 22. Prisen pa farmaceutiske specialite-
ter skal vere rimelig. Bedemmelsen sker pa
grundlag af forholdene i virksomheder, der
drives pa en teknisk og handelsmeessig hen-
sigtsmeessig made. I prisen kan indregnes en
rimelig andel af fremstillingsvirksomhedens
forskningsudgifter.

Stk. 2. 8 ar efter det tidspunkt, hvor en
farmaceutisk specialitet er bragt i handelen,
mé prisen ved salg til forbruger ikke over-
stige prisen for et tilsvarende apoteks-
fremstillet leegemiddel fastsat efter medicin-
taksten eller dennes principper. I ganske
serlige tilfeelde kan indenrigsministeren
efter indstilling fra sundhedsstyrelsen gore
undtagelse hertra.

§ 23. Priser p& farmaceutiske specialite-
ter og eendringer heri skal anmeldes il
sundhedsstyrelsen senest 14 dage, for de
skal treede 1 kraft.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer i gvrigt
kontrol med priser pa farmaceutiske speciali-
teter. Sundhedsstyrelsen kan kreeve alle op-
lysninger, som er nedvendige for kontrol-
virksomheden. Sundhedsstyrelsen kan krave
indsendt bekreeftede udskrifter af protokol-
og regnskabsmateriale og indkalde personer
til mundtlig forklaring. Sundhedsstyrelsen
har adgang til regnskaber og regnskabsbeger
og til pa stedet at foretage de undersogelser,
der er ngdvendige til forholdenes oplysning.

Stk. 3. Indenrigsministeren kan fast-
seette neermere regler om kontrollen.

Stk. 4. Ved afgivelse af oplysninger om
tekniske hemmeligheder kan den, der skal
afgive oplysningerne, anmode sundhedssty-
relsen om, at oplysningerne ikke videregives
til de konsulenter, der efter lov om apote-
kervassenets § 30, stk. 4, er udpeget efter
indstilling fra Industrirddet og Danmarks
Apotekerforening. Sundhedsstyrelsen afger
herefter, i hvilket omfang anmodningen
under hensyn til forholdenes beskaffenhed
bor imedekommes.

§ 24. Safremt prisen for en farmaceutisk
specialitet ma antages at vewre i strid med
§ 22, kan sundhedsstyrelsen efter foreleeg-
gelse for de konsulenter, der er nwmvnt i



