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F. t. 1. om leegemidler

Varighed, forlengelse og bortfald af
markedsforingstilladelser

§ 27. En markedsforingstilladelse til et lege-
middel er gyldig i fem &r, jf. dog stk. 2 og §§ 14-
16.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan forlenge
markedsforingstilladelsen, hvis forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt. En mar-
kedsforingstilladelse, der er blevet forlenget,
har tidsubegraenset gyldighed, jf. dog §§ 14-16.
Legemiddelstyrelsen kan dog, ndr forholdet
mellem fordele og risici tilsiger det, bestemme,
at markedsforingstilladelsen kun forlenges i en
ny periode pa fem 4r.

Stk. 3. Anspgning om forleengelse skal indgi-
ves til Legemiddelstyrelsen af indehaveren af
markedsforingstilladelsen senest seks maneder
for tilladelsens udleb.

§ 28. En markedsferingstilladelse bortfalder,
hvis tilladelsen ikke er blevet udnyttet i tre pd
hinanden folgende Ar.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan under sarli-
ge omstendigheder og af hensyn til menneskers
og dyrs sundhed fravige bestemmelsen i stk. 1.

Andre tilladelser til salg eller udlevermg af
leegemidler

§ 29. Lagemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning i sarlige tilfzlde tillade salg eller udleve-
ring i begrenset meengde af legemidler, som
ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse
eller ikke markedsferes i Danmark (udleverings-
tilladelse).

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar
til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en
tilladelse, hvis disse vilkar ikke overholdes, eller
der optraeder alvorlige problemer med legemid-
lets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder
alvorlige bivirkninger.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om distribution af legemidler, der er omfattet
af en tilladelse efter stk. 1.

§ 30. Statens Serum Institut og Danmarks Fg-
devareforsknlng kan efter anmodning i serlige
tilfzelde og 1 begraenset maengde szlge eller ud-
levere sera, vacciner, specifikke immunglobuli-
ner og andre immunologiske testpraparater, der
ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse.
Lagemiddelstyrelsen skal underrettes om hvert
salg eller udlevering.

§ 31. Leegemiddelstyrelsen kan, nér sundheds-
massige eller andre seerlige hensyn ger det pa-
kravet, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, godkende anvendelse og mar-
kedsfering af legemidler, der ikke er omfattet af
en markedsforingstilladelse i Danmark. Ministe-
ren kan endvidere fasisztie regler om endring,
suspension og tilbagekaldelse af sddanne god-
kendelser.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om underretning af Europa-Kom-
missionen om tilladelser efter stk. 1.

§ 32. Hvis der foreligger mistanke om eller be-
kraeftelse pa spredning af patogene agenser, tok-
siner, kemiske agenser eller nuklear straling, kan
Lagemiddelstyrelsen midlertidigt tillade udle-
vering af et legemiddel, uanset at leegemidlet
ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om, at indehavere af markedsfa-
ringstilladelser, fremstillere og sundhedsperso-
neri de situationer, der er neevnt i stk. 1, ikke pa-
leegges ansvar for de konsekvenser, der métte
folge af brugen af
1) et legemiddel uden for dets godkendte indi-

kationer, eller
2) et legemiddel, som ikke er omfattet af en

. markedsforingstilladelse.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af stk. 2 fritager
ikke for ansvar efter lov om produktansvar.

Leegemiddelstyrelsens behandling af sager om
markedsforingstilladelser og andre tilladelser
til salg og udlevering af leegemidler

§ 33. Legemiddelstyrelsen varetager her i lan-
det de opgaver vedrerende behandling af ansog-
ninger om markedsforingstilladelse efter den
gensidige anerkendelsesprocedure og den de-
centrale procedure, der folger af reglerne i Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiver om opret-
telse af en fellesskabskodeks for humanmedi-
cinske leegemidler og veterinarlegemidler.

§ 34. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en anseg-
ning om udstedelse eller forlengelse af en
markedsforingstilladelse, herunder oplys-
ninger om legemidlets kvalitet, sikkerhed
og virkning og dets mulige miljepavirkning,
samt de krav en ansggning om udstedelse el-



