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om nye. oplysninger om forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1, eller

3) det er nedvendigt for at sikre beskyttelse af

- folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
sundhed, s& laenge fellesskabsretlige for-
skrifter herom er under udarbejdelse.

§ 17. Legemiddelstyrelsen underretter Det
Europziske Leegemiddelagentur, sdfremt styrel-
sen.indleder sager om suspension eller tilbage-
kaldelse af en markedsferingstilladelse.

Stk. 2. Nar Laegemiddelstyrelsen med gjeblik-
kelig virkning suspenderer en markedsforings-
tilladelse for at' beskytte mennesker og dyrs
sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen se-
nest den folgende dag Europa-Kommissionen,
Det Europeeiske Laegemiddelagentul og lege-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S- lande
herom.

Krav vedrorende markedsforingstilladelser

.§ 18. Ansegeren til og indehaveren af en mar-
kedsferingstilladelse skal veare etableret i et
EU/E@S-land. Indehaveren kan udpege en re-
preesentant.

§ 19. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delses ansvar efter anden lovgivning pévirkes
ikke af, at der er udstedt en markedsferingstilia-
delse.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse er ansvarlig for markedsforingen af laege-
midlet. Udpegning af en reprasentant, jf. § 18,
fritager ikke indehaveren af markedsfmmgstllla-
delsen for ansvar.

§ 20. Ansegeren til eller indehaveren-af en
markedsferingstilladelse skal sikre, at dokumen-
ter og data indsendt til Laegemlddelstyrelsen er
fyldestgarende og retvisende.

§ 21. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal tage hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling og foretage de @ndringer,
der er ngdvendige for, at leegemidlet kan frem-
stilles og kontrolleres efter almindeligt aner-
kendte videnskabelige metoder.

- § 22. Indehaveren af en markedsfyaringstilla—
delse skal snarest underrette Laegemiddelstyrel-
sen om, hvornar faktisk markedsforing af leege-

midlet pébegyndes, og nir markedsferingen
midlertidigt eller permanent opherer.

Stk. 2. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82,
og anmeldelse efter regler fastsat i medfor af
§ 78 betragtes som en underretning efter stk. 1.

§ 23. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal underrette Laegemiddelstyrelsen om
arsagen i tilfeelde, hvor indehaveren treeffer be-
slutning om tilbagetraekning af en markedsfo-
ringstilladelse og tilbagekaldelse af restlagre
samt ved midlertidig eller permanent opher af
markedsforingen, nar dette er begrundet i laege-
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

§ 24. Indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal omgéende underrette Leegemiddelsty-
relsen, hvis der konstateres fejl i produktionen af
et legemiddel, som kan have betydning for lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

§ 25. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse skal underrette Lagemiddelstyrelsen om
enhver veasentlig ny oplysning om forholdet
mellem leegemidlets fordele og risici, som ikke
kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af endringer af markedsfo-
ringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringsrapporter.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan til enhver tid
pébyde indehaveren af en markedsferingstilla-
delse at godtgere, at forholdet mellem fordele og
risici fortsat er gunstigt.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
kravet i stk. 1 overholdes, og styrelsens repra-
sentanter har mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til virksomhederne med
henblik pa at gennemfore denne kontrol.

§ 26. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse udstedt af Legemiddelstyrelsen skal anse-
ge om styrelsens tilladelse til enhver sendring i
produktresuméet og de dokumenter, der ligger
til grund for markedsferingstilladelsen (variati-
onsansegning).

Stk. 2. Hvis der sker sendringer i bilagene til
medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen til et legemiddel til
dyr senest 60 dage efter offentliggarelsen heraf
ansgge Laegemiddelstyrelsen om at métte foreta-
ge de forngdne endringer eller selv trazkke mar-
kedsferingstilladelsen tilbage.



