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Til § 15.

Af indenrigsministeren, tiltradt af flertallet

under nr. 1:

7) Nr. 2 affattes sdledes:
,»2) den skal vere af tilfredsstillende beskaf-
fenhed og skal i sammenligning med alle-
rede godkendte specialiteter vere formals-
tjenlig i sundhedsmeessig henseende.

Af flertallet under nr. 1, tiltrads af indenrigs-
manisteren.:

8) Efter nr. 4 indsettes som nyt nummer:

,,b) den ggede sundhedsmessige risiko, der
métte foreligge, hvis den farmaceutiske
specialitet indeholder flere aktive bestand-
dele, skal dokumenteres at veere uvaesent-
lig i forhold til den terapeutiske veerdi, som
kombinationspreparatet frembyder.*

Underendringsforslag
til endringsforslag nr. 8.

Af mindretallet under nr. 6:
9) Efter nr. b indsettes som nyt nummer:

,6) den skal endvidere opfylde folgende
betingelser:

a. Hvis den kun indeholder én virksom
bestanddel, ma denne ikke kunne keobes
som almindelig tilgeengeligt leegemiddel.
Safremt den virksomme bestanddel eller
tilberedning i kemisk og terapeutisk
henseende kun afviger p& betydningsles
méde fra et almindelig tilgengeligh
legemiddel, kan afvigelsen ikke begrunde
optagelse 1 specialitetsregistret.

b. Hvis den indeholder flere virksomme
bestanddele, skal mindst én opfylde den
under a. krevede betingelse, og ansege-
ren skal ordentligvis som den forste have
pavist, at der ved kombination af de
virksomme bestanddele opnés en seerlig
hensigtsmeessig terapeutisk effekt eller
en swrlig fordel ved dispenseringsfor-
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men.

Af indemrigsministeren, tiltradt af flertallet
under nr. 1:
Til § 22.
10) Paragratfen affattes sdledes:
,»8 22. Sundhedsstyrelsen skal underrettes
om priser p& farmaceutiske specialiteter og

Bet. 0. lovf. om legemidler.
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sendringer heri senest 14 dage for de skal
treede i kraft.

- Stk. 2. Sundhedsstyrelsens anvendelse af
de i stk. 1 nwmvnte oplysninger indeberer
ikke nogen godkendelse af priserne.

Til § 23.

11) Paragraffen affattes siledes:

»8 23. Monopoltilsynet forer tilsyn med
de af leegemiddelproducenter, -importerer og
-grossister beregnede priser i overensstem-
melse med de forskrifter, som gelder for
tilsynets virksomhed.

Til § 24.
12) Paragraffen udgér.

Til § 32.

13) Efter stk. 2 inds@ttes som nyt stylkke:

,Stk. 3. I reldamer for farmaceutiske spe-
cialiteter m8 der, sdfremt sundhedsstyrelsen
har godkendt bestemte indikationsomrader
for den pageldende specialitet, ikke angives
andre.”

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og b.

Ny paragraf.
14) Efter § 32 indswmttes i kapitel 6 som
ny paragraf:

,JInformation om leegemidler.

§ 00. Indenrigsministeren kan pélegge
sundhedsstyrelsen at informere leger og
eventuelt andre medicinalpersoner om lage-
midler efter nmrmere fastsatte regler.

Stk. 2. Det i§ 01 ombandlede informations-
nzevn radgiver sundhedsstyrelsen ved dennes
indstilling til indenrigsministeren om fast-
seettelse af regler 1 henhold til stk. 1, ligesom
n@vnet over for sundhedsstyrelsen kan
stille forslag om sidanne regler.

Stk. 3. Til brug for informationsvirksom-
heden kan sundhedsstyrelsen anvende alle
oplysninger, som fremgir af ansegninger
om. registrering af farmaceutiske speciali-
teter, og som er pdkrevet af hensyn til
informationen.

Stk. 4. Hvis registreringsansegeren i for-
bindelse med afgivelsen af oplysninger over
for sundhedsstyrelsen angiver, at nogle af
disse anses for forretningshemmeligheder,
kan de pageldende oplysninger kun anven-
des til informationsvirksomheden, nér af-



