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ver mulighed for at &endre eller suspendere tilladelsen
som »det mindre i det mere«.

Af hensyn til konsistens i lovteksten er udarbejdet
en samlet bestemmelse, uanset at der er enkelte for-
skelle i ordlyden af direktivernes bestemmelser om
endring, suspension eller tilbagekaldelse af markeds-
feringstilladelser. Nedenfor er de enkelte @ndrings-,
suspensions- og tilbagekaldelsesgrunde nermere gen-
nemggdet i forhold til direktivteksterne:

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1. nr. 1, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra a, i di-
rektivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, tllbageka]des
inddrages eller sendres en markedsferingstilladelse,
hvis forholdet mellem fordele og risici ikke er gun-
stigt ved den normale brug af leegemidlet, eller hvis
leegemidlet er skadeligt ved forskriftsmessig brug.

Efter artikel 83, stk. 1, litra a, suspenderes, tilbage-
kaldes, inddrages eller &endres en markedsfaringstilla-
delse, hvis vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinzerleegemidlet ved forskriftsmaes-
sig brug er negativ.

Bestemmelsen svarer til den geldende bestemmel-
sei§ 20, stk. 1, nr. 3. Bestemmelsen skal ses i lyset af
EF-domstolens afgorelse T-74/00 af 26. november
2002, hvoraf det fremggr, at den blotte udvikling af et
videnskabeligt kriterium eller af en god klinisk prak-
sis, dvs. en terapeutisk praksis, der er anerkendt som
varende den mest velegnede i lyset af den nuvarende
videnskabelige viden, ikke i sig selv kan begrunde til-
bagekaldelse af en markedsfaringstilladelse for et lae-
gemiddel, hvis den ikke hviler pa nye v1denskabehge
data eller oplysninger. ‘

Efter lovforslagets § 25, stk. 2, kan Leegemiddel-
styrelsen til enhver tid pabyde indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen at godtgere, at forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om lage-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra b, i di-
rektivet om leegemidler til dyr.

Efter artikel 116, stk. 1, suspenderes, t11bagekaldes,
inddrages eller sndres en markedsferingstilladelse,
hvis leegemidlet er uden terapeutisk virkning. -

Efter artikel 83, stk. 1, litra b, suspenderes, tilbage-
kaldes, inddrages eller ndres en markedsforingstilla-
delse, hvis veterinarleegemidlet er uden terapeutisk
virkning pa den dyreart, som er genstand for behand-
lingen.-

Suspension, tilbagekaldelse, inddragelse eller &n-
dring i medfer af den foresldede bestemmelse forud-

setter, at der foreligger dokumentation for den mang-
lende terapeutiske virkning,.

Den foresldede bestemmelsei § 14, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 116, stk. 1, i direktivet om lege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra c, i di-
rektivet om leegemidler til dyr, hvorefter en markeds-
faringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller ndres, hvis leegemidlet ikke har den angiv-
ne kvalitative og kvantitative ssammensztning.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk, 1, or. 4, im-
plementerer artike] 116, stk. 2, i direktivet om laege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra £, i di-
rektivet om leegemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller @ndres, hvis oplysningerne i sagens akter
(dokumentationen) er urigtige. Der skal vaere tale om
urigtige oplysninger af veesentlig betydning for Laege-
middelstyrelsens vurdering af ansggningen.

Den foresldede bestemmelse i § 14, stk. 1, nr. 5, im-
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om laege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 1, litra g, i di-
rektivet om leegemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller aendres, hvis egenkontrollen ikke. er blevet
foretaget. Ved egenkontrol forstds virksomhedernes
kontrol med produktionsprocedurer og ravarer samt
kontrol af feerdigvaren med henblik pé at sikre, at fer-
digvaren overholder de godkendte specifikationer.
Egenkontrollen skal udferes for hvert enkelt parti af
ferdigvarer. De nermere regler om egenkontrol fast-
seettes 1 medfar af lovforslagets § 40, stk. 3.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr, 1. im-
plementerer artikel 22 i direktivet-om legemidler til
mennesker og artikel 26, stk. 3, i direktivet om lege-
midler til dyr. Bestemmelsen fastslér, at Leegemiddel-
styrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en mar-
kedsforingstilladelse, hvis markedsforingstilladelsen
ikke kan opretholdes pé grund af manglende overhol-
delse af sarlige vilkér fastsat i medfor af § 9.

Den foresldede bestemmelse i § 14, stk. 2. nr, 2, im-

plementerer artikel 64 i direktivet om legemidler til

mennesker og artikel 62 i direktivet om leegemidler til
dyr.

.Efter artikel 64 kan Lagemiddelstyrelsen, efter at
den bererte part har undladt at efierkomme en henstil-

~ ling, suspendere markedsforingstilladelsen for et lae-

gemiddel til mennesker, indtil legemidlets merkning
og den medfalgende indlegsseddel er bragt i orden.

Efter artikel 62 kan Leegemiddelstyrelsen, safremt
en opfordring til rette vedkommende har vaeret uden
resultat, suspendere eller tilbagekalde markedsfo-



