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er det pointeret, at forbudet naturligvis ikke gælder 
for de lægemidler, der er optaget i de af sundheds- 
styrelsen godkendte formelsamlinger; det forudsæt- 
tes herved, at Danmarks Apotekerforening har en 
almindelig beføjelse til at udsende en formelsamling 
(DAK)*). Det forudsættes endvidere, at de i DAK 
ved lovens ikrafttrædelse værende præparater fort- 
sat kan forhandles uden videre, men at nye forskrif- 
ter for tilberedninger af lægemidler, der ønskes op- 
taget i DAK, forinden optagelsen forelægges sund- 
hedsstyrelsen til godkendelse efter indhentet udta- 
lelse fra farmakopékommissionen. Da det bl. a. 
påhviler farmakopékommissionen at udarbejde den 
officielle formelsamling (i farmakopeen) og at fast- 
sætte navne for de heri optagne lægemiddeltilbe- 
redninger, bør andre formelsamlinger følge de prin- 
cipper, der gælder i farmakopeen, og farmakopé- 
kommissionen bør have indseende med, om dette 
finder sted. Det skal herved bemærkes, at der alle- 
rede gennem en årrække har bestået et godt sam- 
arbejde mellem farmakopékommissionen og Dan- 
marks Apotekerforening. 

Man har endvidere i stk. 4 givet en definition af 
medicinske mærkevarer og i stk. 5 fastslået, at disse 
varer er undergivet de almindelige specialitetsbe- 
stemmelser; denne gruppe lægemidler minder meget 
om de medicinske specialiteter 홢. der jo også er 
mærkevarer 홢, men da det drejer sig om varer, der 
ifølge deres natur ikke kan udleveres fra fabrikker i 
brugsfærdig stand, er de foreslået optaget i loven 
som en særlig lægemiddelgruppe. 

Til § 71. 
I en årrække har man krævet, at medlemmerne 

af farmakopékommissionens specialitetsudvalg ikke 
må være økonomisk interesseret i nogen virksom- 
hed, der fremstiller eller importerer medicinske spe- 
cialiteter. Da specialitetsudvalget nu i henhold til 
stk. 1 foreslås omdannet til et selvstændigt speciali- 
tetsnævn, finder man det naturligt samtidigt også 
at lovfæste den nævnte praksis. Man har fundet det 
rigtigst, at der ikke knyttes nogen repræsentant for 
specialitetsfabrikkerne til selve specialitetsnævnet, 
men det må anses for rimeligt, at nævnet, når det 
ønskes, indkalder en repræsentant for vedkommende 
specialitetsfabrik til forhandling. 

Blandt lægerne i specialitetsnævnet bør såvel 
klinisk som farmakologisk sagkundskab være re- 
præsenteret. Medlemstallet svarer til medlemstallet 
i det nuværende specialitetsudvalg. 

Da man i § 72 foreslår at tidsbegrænse optagelsen 
i specialitetsregistret, har man med hensyn til 

affattelsen af § 70, stk. 4, fulgt kommissionens fler- 
talsindstilling. 

Til § 73. 
Til stk. 1. 

Bortset fra stk. 1, 2), hvorefter de foreløbige an- 
meldelser til farmakopékommissionens specialitets- 
udvalg foreslås bragt til ophør, indeholder betingel- 
serne i stk. 1 ialt væsentligt blot en kodifikation af 
den praksis, der i årenes løb har udviklet sig i hen- 
hold til apotekerlovens § 25, stk. 4. 

Det anføres i lovforslaget, at det skal skønnes 
rimeligt, at præparatet overgives til almindelig 
anvendelse mod de i ansøgningen anførte sygdomme 
eller sygdomssymptomer. Heri ligger ikke, at præ- 
paratet ikke uden godkendelse må anvendes mod 
andre sygdomme m. v., men man har fundet det I 
hensigtsmæssigt at foreslå den nævnte bestemmelse, 
da det jævnligt er sket, at specialiteter er blevet 
reklameret som virksomme med hensyn til en lang 
række sygdomme, uden at der har foreligget doku- 
mentation for, at det har været rimeligt at anvende 
specialiteterne overfor disse sygdomme. , Bestem- 
melsen må iøvrigt ses i sammenhæng med bestem- 
melserne i forslagets § 4, stk. 6-7, om begrænsning , 
af uheldige reklameformer for specialiteter. 

Stk. 1, 3), opregner de tilfælde, hvor der kan ske 
registrering af et lægemiddel som medicinsk speciali- 
tet. 

3 a) vedrører de lægemidler, hvori der kun indgår 
een virksom bestanddel. I overensstemmelse med 
det almindelige princip for specialitetsanerkendelse, 
hvoreftér der for at opnå en sådan anerkendelse må 
kræves, at vedkommende ansøger har gjort en særlig 
indsats, har man i praksis i disse tilfælde krævet, at 
vedkommende stof ikke må være en almindelig 
handelsvare; da ordet almindelig handelsvare ikke 
er et entydigt begreb, har man i lovforslaget formu- 
leret kravet således, at det ikke må dreje sig om et 
stof, der kan købes i en til fremstilling af lægemidler 
passende mængde, kvalitet og pris, hvilket er i over- 
ensstemmelse med den i en årrække fulgte praksis. 

I anledning af bestemmelsens 2. pkt. bemærkes, 
at der kendes mange eksempler på, at et nyt stof, 
der -kemisk kun afviger meget lidt fra et andet vel- 
kendt stof, og som ved den første kliniske gennem- 
prøvning viser sig terapeutisk at virke tilsyneladende 
ganske som det velkendte stof, dog ved den fortsatte 
kliniske gennemprøvning i stort omfang (d. v. s. når 
stoffet er kommet i handelen) viser sig at have for- 
trin for det tidligere, velkendte stof ved at havé 
færre skadelige bivirkninger. En sådan erkendelse 

*) D. v. s. Danmarks Apotekerforenings Kompositionsudvalg. I ' I 


