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§ 69. Indenrigsministeren kan fastseette
nermere regler om fremstilling og forhand-
ling af medicinske gasarter m. v.

4. afdeling.
Medieinske specialitcter.

Kapitel XTI,
Abmindelige regler om medicinske
specialiteter.
8§ 70. Ved medicinske specialiteter forstas
brugsfeerdige leegemidler, der forhandles i
fremstilleren for forbrugeren bestemte pak-

ning under et swrnavn eller under of af

sundhedsstyrelsen fastsat fellesnavn med
tilfojelse af fremstillerens firmanavn eller
-meerke.

Stk. 2. Al anden falholdelse af brugsfeer-
dige legemidler under seernavn eller under
feellesnavn med tilfojelse af fremstillerens
firmanavn eller -merke — bortset fra de
leegemidler, der er optaget i de officielle
formelsamlinger eller 1 andre af sundheds-
styrelsen godkendte formelsamlinger — er
forbudt.

Stk. 3. Ved tilberedning af legemiddel-
blandinger er det tilladt apotekerne at an-
vende medicinske specialiteter, medmindre
sundhedsstyrelsen har nedlagt forbud heri-
mod.

Stk. 4. Ved medicinske meerkevarer forstas
legemidler, som uden at veere bragt i brugs-
feerdig stand forhandles til apotekerne under
et sernavn eller under faellesnavn med tilfo-
jelse af fremstillerens firmanavn eller
~meerke til brug ved fremstilling af leegemid-
ler, der udleveres under ssrnavnet eller feol-
lesnavnet med tilfojelse af fremstillerens
firmanavn eller -merke.

Stk. 5. Hvad der i denne lov er bestemt
for medicinske specialiteter, gelder ogss for
medicinske merkevarer.

§ 71. Indenrigsministeren nedswtter un-
der sundhedsstyrelsen et specialitetsnsevn
bestdende af 6 medlemmer, hvoraf 2 udneev-
nes efter indstilling fra farmakopékommissio-
nen blandt dennes medlemmer. I sager
angaende leegemidler for dyr tiltreedes neev-
net af et medlem udnsvnt efter indstilling
fra Det veterinmre Sundhedsrad. Safremt
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det skennes gnskeligt, kan nevnet indhente
udtalelser fra seerligt sagkyndige.

Stk. 2. Ingen af nevnets medlemmer m$
veere gkonomisk interesseret i nogen virk-
somhed, der fremstiller eller importerer
medicinske specialiteter.

Stk. 3. Indenrigsministeren udpeger nwv-
nets formand og fastsetter de nermere ret-
ningslinier for nevnets virksomhed.

Stk. 4. Neevnets opgave er at afgive ind-
stilling til sundhedsstyrelsen om, hvorvidt
en medicinsk specialitet bor registreres,
samb om, hvorvidt en registrering ber for-
leenges, og under hvilket navn den i givet
fald ber forhandles.

§ 72. Medicinske specialiteter ma kun
forhandles, nér de er optaget i sundhedssty-

| relsens specialitetsregister. Denne regel gal-

der ikke for de sera, vacciner og andre bak-
teriologiske praparater, der er fremstillet pa
statens seruminstitutter.

Stk. 2. Uanset bestemmelsen i stk. 1, 1.
punktum, er det tilladt fabrikanter og im-
portarer til sygehuse eller offentlige og der-
med ligestillede klinikker uden betaling at
udlevere ikke-registrerede specialiteter til
klinisk provning. Udlevering til klinisk
provaing under andre former krever sund-
hedsstyrelsens godkendelse.

Stk. 3. 1 seerlige tilfzelde kan sundhedssty-
relsen tillade, at en begrenset meengde af en
ikke-registreret specialitet udleveres efter
recept.

§ 78. Iit leegemiddel kan optages i specia-
litetsregistret, hvis det efter sundhedsstyrel-
sens skon, efter forud indhentet udtalelse
fra speialitetsnavnet, opfylder folgende be-
tingelser:

1) Det skal veere fremstillet pa en virk-
somhed, der opfylder betingelserne i § 76.

2) Det skal foreligge saledes udarbejdet,
at det farmaceutisk-kemiske arbejde er af-
sluttet, og det farmakologiske, toksikologi-
ske og kliniske arbejde skal foreligge saledes
oplyst, at det skennes rimeligt, at prespara-
tet overgives til almindelig anvendelse mod
de i ansegningen anforte sygdomme eller
sygdomssymptomer.

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

a. Hvis det kun indeholder én virksom be-
standdel, m4 denne ikke kunne keobes 1



