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vil i reglen kreeve adskillige &rs leegelige erfaringer
" pé store patientmaterialer.

Hertil kommer, at et nyt stof, der kemisk kun
afviger i ringe grad fra et velkendt stof og terapeu-
tisk i alle retninger (herunder de toksiske bivirk-
ninger) virker ganske som dette, dog kan veere gnske-
ligh at f& i handelen, idet det nye stof kan vere let-
tere at fremstille end det velkendte og derfor kan
sxelges til en lavere pris end det velkendte stof.

Bestemmelsen bor derfor praktiseres siledes, at
man ikke risikerer, at et stof, der ved dets fremkomst
og ved dets behandling i specialitetsneevnet kan
synes at veere en betydningslgs variant af et vel-
kendt stof, ikke kommer i handelen og dermed ikke
til omfattende klinisk provning her i landet, skent
stoffet gennem sine faerre skadelige bivirkninger
senere viser sig veerdifuldt.

3 b) vedrerer liegemidler, der bestdr af blandinger,
og det anfores her for det forste, at mindst eet af de
virksomme stoffer skal vere af den under a) nevnte
art., Deb vil kunne forekomme, at en anseger, der
har fiet specialitetsanerkendelse for et stof i henhold
til 3 a), snsker denne anerkendelse udvidet ved som
specialiteter at udsende samme stof i blandinger
med andre stoffer. For at undgid udsendelse af
updkrevede specialiteter foreslds det derfor i 3 b),
at ansggeren ordentligvis som den ferste skal have
pivist, at der ved kombination af de virksomme
bestanddele opnés en serlig hensigtsmessig tera-
peutisk effekt eller en seerlig fordel ved dispense-
ringsformen.

3 ¢) vedrerer de tilfxlde, hvor indsatsen ikke be-
stdr i at bringe et nyt stof frem, men i pd anden
made at gere en terapeutisk betydningsfuld opda-

gelse, samt de tilfzelde, hvor indsatsen er af seerlig:

teknisk karakter, idet den betyder et virkeligt frem-
skridt med hensyn til selve legemiddelfremstillingen.

3 d) vedrerer endelig de swrlige tilfelde, hvor det,
uanset, at ingen af de foran under a—c n=vnte
betingelser er opfyldt, kan veere enskeligh at god-
kende registrering af et leegemiddel som medicinsk
specialitet, fordi der kan vare en afgerende sam-
fundsmeessig interesse i ved en sdan godkendelse

at fremme en grundfabrikation af vigtige legemid-

ler, hvor dette kan ske pi et ud fra et national-
gkonomisk synspunkt sundt grundlag. For en spe-

cialitet af denne type mé det krmves, at den pa-.

geeldende grundfabrikation er en betingelse for deres
fortsatte forbliven i specialitetsregistret.

Ti stk. 2.

Bestemmelsen i stk. 2, hvorefter specialiteten skal
bringes i handelen senest 6 méneder efter, at sund-
hedsstyrelsen har meddelt ansggeren, at den er op-

F. t. 1. oin apotekerveaesenet.
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taget i specialitetsregistret, mé ses i sammenhsng
med stk. 1, 2) (afskaffelsen af de forelobige anmel-
delser). Optagelsen i registret teenkes forst offentlig-
gjort, ndr specialiteten kommer i handelen.

Til stk. 4.

Vedrgrende de i dette stykke optagne forslag il
tidsbegraensninger for optagelsen i specialitets-
registret henvises dels til de indledende bemeerk-
ninger til nerverende kapitel, dels til side 54 i det
almindelige afsnit i apotekerkommissionens be-
téenkning. )

Ordene ,tilsvarende stoffer® og ,tilsvarende
praeparater” skal her forstis pd samme méade som
angivet i lovtekstens stk. 1, 3 a.

Til stk. &.

Det vil kunne forekomme, at specialitetensevnet
nerer betznkelighed ved at indstille et nyt leegemid-
del til optagelse i specialitetsregistret, fordi det kli-
niske materiale ikke skennes tilstreekkeligt fyldest-
gorende til at tillade, at lmegemidlet frigives til al-
mindelig anvendelse. I sidanne tilfielde kan sund-
hedsstyrelsen i henhold til dette stykke gere opta-
gelsen i registret betinget, f. eks. af, at specialiteten
forelgbig alene anvendes pd sygehuse.

Endvidere kan det i lignende serlige tilfzelde vaere
gnskeligt forelobigt at optage legemidler i speciali-
tetsregistret for et ganske kort &remdl.

Til § 74.
Der henvises til de pa side 55 i det almindelige
afsnit i apotekerkommissionens betenkning an-
forte bemszrkninger.

Til § 76.

I henhold til apotekerlovens § 82 er medicinske
specialiteter undergivet kontrol sivel med hensyn
til deres indhold og sammenseetning som med hensyn
til navn, pris og den méde, hvorpad falholdelse
finder sted. Endvidere er sundhedsstyrelsen beret-
tiget til af specialitetens fremstiller eller importer
at kreve meddelt de for kontrollen nedvendige
oplysninger.

Den i apotekerloven omhandlede kontrol er sile-
des i farste reeklke en kontrol med selve de faerdige
preparater, medens der ikke hidtil har veret ud-
ovet nogen kontrol med den fremstillende virksom-
heds indretning og drift. Efter kommissionens opfat-
telse er det imidlertid enskeligt, at der etableres
kontrol ogss med virksomhedernes indretning og
drift pa lignende méde, som tilfeeldet er med apote-
ker og kontrollerede laboratorier; kontrollen ber dog
ikke udgves af de sedvanlige farmaceutiske visita-
torer, men af kontrollaboratoriet for medicinske
specialiteter.



