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er det pointeret, at forbudet naturligvis ikke geelder
for de legemidler, der er optaget i de af sundheds-
styrelsen godkendte formelsamlinger; det forudseet-
tes herved, at Danmarks Apotekerforening har en
almindelig befgjelse til at udsende en formelsamling
(DAK)*). Det forudsesttes endvidere, at de i DAK
ved lovens ikrafttreedelse verende preeparater fort-
sat kan forhandles uden videre, men at nye forskrif-
ter for tilberedninger af leegemidler, der gnskes op-
taget i DAK, forinden optagelsen foreleegges sund-
hedsstyrelsen til godkendelse efter indhentet udta-
lelse fra farmakopékommissionen. Da det bl a.

pahviler farmakopékommissionen at udarbejde den’

officielle formelsamling (i farmakopeen) og at fast-
gette navne for de heri optagne leegemiddeltilbe-
redninger, bgr andre formelsamlinger folge de prin-
cipper, der gelder i farmakopeen, og farmakopé-
kommissionen ber have indseende med, om dette
finder sted. Det skal herved bemerkes, at der alle-
rede gennem en drreekke har bestdet et godt sam-
arbejde mellem farmakopékommissionen og Dan-
marks Apotekerforening.

Man har endvidere i stk. 4 givet en deﬁmtlon af
medicinske merkevarer og i stk. 5 fastsldet, at disse
varer er undergivet de almindelige specialitetsbe-
stemmelser; denne gruppe legemidler minder meget
om de medicinske specialiteter — der jo ogsd er
mazrkevarer —, men da det drejer sig om varer, der
ifolge deres natur ikke kan udleveres fra fabrikker i
brugsfeerdig stand, er de foresldet optaget i loven
gsom en serlig legemiddelgruppe.

Til § 71.

* I en arreekke har man kravet, at medlemmerne
af farmakopékommissionens specialitetsudvalg ikke
mé vere gkonomisk interesseret i nogen virksom-
hed, der fremstiller eller importerer medicinske spe-
cialiteter. Da specialitetsudvalget nu i henhold til
stk. 1 foreslids omdannet til et selvsteendigt speciali-
tetsnaevn, finder man det naturligh samtidigt ogsé
at lovfmste den nevnte praksis. Man har fundet det
rigtigst, at der ikke knyttes nogen reprasentant for
specialitetsfabrikkerne til selve specialitetsnzvnet,
men det ma anses for rimeligt, at nevnet, nar det
gnskes, indkalder en repraesentant for vedkommende
specialitetsfabrik til forhandling.

Blandt legerne i specialitetsneevnet beor sivel
klinisk som farmakologisk sagkundskab veere re-
prasenteret. Medlemstallet svarer til medlemstallet
i det nuvzrende specialitetsudvalg.

Da man i § 72 foresldr at tidsbegreense optagelsen
i specialitetsregistret, har man med hensyn til
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affattelsen af § 70, stk. 4, fulgt komm_lssmnens fler-
talsindstilling. .

Til § 73.
Til - stk. 1.

Bortset fra stk. 1, 2), hvorefter de forelobige an-
meldelser til farmakopékommissionens specialitets-
udvalg foreslds bragt til opher, indeholder betingel-
gerne i stk. 1 ialt veesentligh blot en kodifikation af-
den praksis, der i arenes lgb har udviklet sig i hen-
hold til apotekerlovens § 25, stk. 4.

Det anfares i lovforslaget, at det skal skonnes
rimeligh, at preparatet overgives til almindelig

anvendelse mod de i ansggningen anferte sygdomme .

eller sygdomssymptomer. Heri ligger ikke, .at. pree-
paratet ikke uden godkendelse mé anvendes mod
andre sygdomme m.v., men man har fundet det
hensigtsmeessigt at foresld den nwevnte bestemmelse,
da det jeevnligh er sket, at specialiteter er blevet
reklameret som virksomme med hensyn til en lang
rekke sygdomme, uden at der har foreligget doku-
mentation for, at det har veret rimeligt at anvende
specialiteterne overfor disse sygdomme. Bestem-
melsen m8 igvrigt ses i’ sammenhzeng med bestem- -
melserne i forslagets § 4, stk. 6—7, om begransning
af uheldige reklameformer for specialiteter.

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

3 a) vedrerer de leegemidler, hvori der kun indgar
een virksom bestanddel. I overensstemmelse med
det almindelige princip for specialitetsanerkendelse,
hvorefter der for at opnd en sidan.anerkendelse ma,
kraeves, at vedkommende ansgger har gjort en serlig
indsats, har man i praksis i disse tilfelde krevet, at
vedkommende stof ikke md vere en almindelig
handelsvare; da ordet almindelig handelsvare ikke
er et entydigt begreb, har man i lovforslaget formu-

‘leret kravet saledes, at det ikke ma dreje sig om et

stof, der kan kebes i en til fremstilling af leegemidler
passende meengde, kvalitet og pris, hvilket er i over-
ensstemmelse med den i en &rrekke fulgte praksis.

I anledning af bestemmelsens 2. pkt. bemzrkes,
at der kendes mange eksempler pi, at et nyt stof,
der kemisk kun afviger meget lidt fra et andet vel-
kendt stof, og som ved den forste kliniske gennem-
provning viser sig terapeutisk at virke tilsyneladende
ganske som det velkendte stof, dog ved den fortsatte
Kkliniske gennemprgvning i stort omfang (d. v. s. nar
stoffet er kommet i handelen) viser sig at have for-
trin for det tidligere, velkendte stof  ved at have
forre skadelige bivirkninger. En sidan erkendelse

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



