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Tilleg A (969)

plasma af menneskelig oprindelse, bortset fra
plasma der indgér som ravare i legemiddelfrem-
stilling, jf. dog stk. 2 og §§ 65 og 71.

Stk. 2. 1tilfzelde, hvor en vare ud fra en samlet
bedemmelse af dens egenskaber kan vare om-
fattet af sdvel definitionen af et leegemiddel som
definitionen af en vare inden for et andet lovgiv-
ningsomréde, og der er tvivl om, hvilken lovgiv-
ning varen skal reguleres efter, kan Lagemid-
delstyrelsen bestemme, at den pagzldende vare
eller gruppe af varer udelukkende reguleres efter
denne lov. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan efter forhandling med vedkommende mini-
ster fastsaette seerlige regler for sddanne varer el-
ler varegrupper.

§ 5. Naermere angivne varer eller varegrupper,
der er omfattet af § 2, kan efter indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse helt eller del-
vist undtages fra loven, nér det skennes hensigts-
meessigt ud fra deres egenskaber. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter saerhge regler for
sadanne varer eller varegrupper. :

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at loven eller dele af loven
ikke finder anvendelse pi laegemidler, der er
godkendt eller skal godkendes til markedsfering
i Den Europziske Union efter regler fastsat af
Det Europziske Fallesskab, og kan fastsatte
regler for sddanne undtagelser.

Kapitel 2

Markedsforingstilladelse og andre tilladelser til
salg og udlevering

Udstedelse af markedsf@ringstifladelse

§ 7. Et legemiddel ma kun forhandles eller
udleveres her i landet, nér der er udstedt en mar-
kedsfaringstilladelse, enten af Leegemiddelsty-
relsen i medfer af denne lov, eller af Europa-
Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om
fastleggelse af faellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvigning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler mv. (faellesskabs-
markedsf;armgstllladelse) jf. dog § 11 og §§ 29-
32.

§8. Laegemiddelstyrelsen udsteder efter an-
segning markedsfaringstilladelse til et legemid-
del, hvis forholdet mellem fordele og risici ved
leegemidlet er gunstigt, og der i gvrigt ikke fore-

ligger afslagsgrunde som naevnt i §§ 12-13.
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F.t 1 om leegemidler

Stk. 2. Ved afvejning af forholdet mellem for-
dele og risici ved et leegemiddel vurderes lage-
midlets positive terapeutiske virkninger i for-
hold til risici forbundet med l&gemidlets kvali-
tet, sikkerhed og virkning og risici for uensket
pavitkning af miljeet, jf. dog § 12, stk. 2.

Stk. 3. Nar ansegningen vedrorer et legemid-
del til dyr til anden brug end sygdomsbehandling
eller forebyggelse (zooteknisk brug), tages ved
den afvejning, der er neevnt i stk. 2, i seerlig grad
hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sund-
hed og velfaerd samt forbrugersikkerheden. '

§ 9. Laxgemiddelstyrelsen kan, nar serlige
omstendigheder gor det pdkreevet, knytte vilkar
til markedsferingstilladelsen.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen foretager en arlig
revurdering af vilkar fastsat i medfor af stk. 1.

§ 10. I forbindelse med udstedelse af en mar-
kedsferingstilladelse godkender Leaegemiddel-
styrelsen et resumé af leegemidlets egenskaber
(produktresumeé).

§ 11. Uanset bestemmeisen 1 § 7 kreeves der
ikke markedsfmmgstﬂladelse til folgende leege-

“midler:

1) Legemidler, der t11beledes pa et apotek til
den enkelte patient eller dyr efter recept fra
en leege eller en dyrlaege (magistrelle laege-
midler).

2). Inaktiverede og ikke~ inaktiverede i immuno-

~ logiske laegemider til dyr fremstillet af pa-
togene organismer og antigener udvundet
fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt pa
samme sted til behandling af dette dyr eller

_ dette husdyrhold.

3) Lagemidler til ikke-kliniske forseg og klini-
ske forseg, jf. kapitel 11.

4) Foderleegemidler.

Afslag pa saht endring, suspension og
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelse .

§ 12. Legemiddelstyrelsen afsldr at udstede
markedsforingstilladelse til et leegemiddel, hvis
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er

gunstigt, jf. dog stk. 2,

2) den terapeutiske virkning mangler-eller er
utilstraskkeligt godtgjort af” anspgeren til
markedsferingstilladelsen, eller

3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative sammensatning.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



