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5.1 § 15, stk. 1, &ndres »registrering af« til:
»udstedelse af en markedsforingstilladelse
- til«.

6.1 § 15, stk. 2, ndres »optagelse i sundheds-
styrelsens specialitetsregister« til: »udstedelse
af en markedsferingstilladelse til.«

7.1 § 15, stk. 3, ®&ndres »optages i sundheds-
styrelsens specialitetsregister« til: »opnd en
markedsforingstilladelse fra Sundhedstyrel-
sen.«

8. Efter § 15 indsasttes:

»§ 15 a. Indehaveren af en markedsferings-
tilladelse skal tage hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling og indfere de @n-
dringer, der er ngdvendige for, at leegemidlet
kan fremstilles og kontrolleres efter alminde-
ligt anerkendte videnskabelige metoder.«

9, § 16 affattes saledes:

»§ 16. En markedsferingstilladelse er gyldig
i 5 ar. Den kan forleenges med 5 ar ad gangen,
nar indehaveren af tilladelsen indgiver anseg-
ning herom senest 3 méaneder for tilladelsens
udleb. ‘

10. § 16 a affattes saledes:

»§ 16 a. Et legemiddel kan kun godkendes,
og markedsforingstilladelse til et allerede god-
kendt legemiddel kun forlenges, hvis lege-
midlets maerkning og indleegsseddel er udfor-
met i overensstemmelse med de herom gzl-
dende regler.«

11. I § 17 endres »registreringen« til: »mar-
kedsferingstilladelsen«.

12. 1 § 18 ®ndres »registreringsindehaverens«

til: »indehaveren af markedsforingstilladel-

sens«.

13. § 19 affattes saledes:

»§ 19. Indehaveren af en markedsforingstil-

ladelse skal fore optegnelser over formodede
og konstaterede bivirkninger samt stille disse
optegnelser til radighed for Sundhedsstyrelsen
efter regler, der er nermere fastsat af Sund-
hedsstyrelsen.

Stk. 2. Konstateres alvorlige bivirkninger af
en farmaceutisk specialitet eller fejl i produk-
tionen, skal indehaveren af markedsferingstil-

ladelsen omgdende underrette Sundhedssty-
relsen. ’

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette
narmere regler om virksomhedernes pligt til at
rade over en serlig bivirkningssagkyndig, her-
under om denne sagkyndiges faglige kundskab

- og virksomhedsomrade.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsaetter naer-
mere regler om Sundhedsstyrelsens indsam-
ling og behandling af oplysninger om bivirk-
ninger og kan fastsette regler om medicinal-
personers pligt til at indberette oplysninger om
bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.«

14. § 20 affattes siledes:

»§ 20. Sundhedsstyrelsen kan tilbagekalde
en markedsforingstilladelse for en farmaceu-
tisk specialitet, hvis:

1) specialitetens sammenszatning eller udseen-
de @&ndres uden Sundhedsstyrelsens tilla-
delse,

2) betingelser for markedsforingstilladelsen
ikke opfyldes, v

3) specialiteten ikke leengere opfylder gaelden-
de krav til godkendelse af lzegemidler, her-
under at specialiteten eller fremstillingen af
denne ikke er tilpasset den tekniske og vi-
denskabelige udvikling,

4) der forhandles, udleveres, etiketteres eller
reklameres for specialiteten i strid med reg-
lerne i §§ 7 og 18 og med regler udstedt i
medfor af § 6, stk. 2,

5) der for specialiteten ikke leengere er en re-
presentant med bopel her i landet eller
med bopzl i Den Europaiske Union, jf.
§ 14, stk. 2,

6) specialiteten indeberer fare for miljoet.

Stk. 2. Ved anmodning om tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse og ved tilbagekal-
delse af restlagre samt ved midlertidig eller
permanent opher af markedsferingen, har in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen pligt
til at underrette Sundhedsstyrelsen om Arsa-
gen, hvis opheret vedrorer legemidlets effekti-
vitet eller beskyttelse af folkesundheden.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen underretter Det
Europziske Agentur for Lagemiddelvurde-
ring, safremt der indledes sager om tilbagekal-
delse af en markedsforingstilladelse.«

15. Efter § 20 indsattes:

»§ 20 a. Sundhedsstyrelsen udsteder, tilba-
gekalder eller foretager de nedvendige @n-



