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ringstilladelsen, hvis reglerne om mærkning og ind- 
lægsseddel ikke overholdes. 

Den foreslåede bestemmelse i § 14. stk. 2. nr. 3. im- 
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om læge- 
midler til mennesker og artikel 83, stk. 2, litra a, i di- 
rektivet om lægemidler til dyr, hvorefter en markeds- 
føringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra- 
ges eller ændres, hvis markedsføringstilladelsens in- 
dehaver ikke - med henblik på at få meddelt en tilla- 
delse til variation -  straks har underrettet Lægemid- 
delstyrelsen om enhver påtænkt ændring i de oplys- 
ninger eller dokumenter, der ligger til grund for mar- 
kedsføringstilladelsen. 

Bestemmelsen omfatter alle situationer, hvor inde- 
haveren af markedsføringstilladelsen foretager æn- 
dringer i de dokumenter, der ligger til grund for udste- 
delse af markedsføringstilladelsen, uden Lægemid- 
delstyrelsens samtykke. Som eksempel kan nævnes, 
at indehaveren af markedsføringstilladelsen ændrer i 
de godkendte specifikationer for lægemidlet, jf. for- 
slagets §51, stk. 2, nr. 3, uden tilladelse fra Lægemid- 
delstyrelsen. 

Afvejning af, om der skal ske ændring, suspension 
eller tilbagekaldelse, er undergivet proportionalitets- 
princippet. Lægemiddelstyrelsen kan endvidere væl- 
ge mellem at pålægge indehaveren af markedsførings- 
tilladelsen at ansøge om en ændring i medfør af lov- 
forslagets § 26, stk. 1, eller selv ændre i markedsfø- 
ringstilladelsen. Sidstnævnte vil typisk alene ske i 
akutte situationer. 

Undladelse af at ansøge om variation i medfør af 
forslagets § 26, stk. 1, er endvidere strafbelagt. Læge- 
middelstyrelsen kan således vælge imellem at politi- 
anmelde indehaveren af markedsføringstilladelsen 
og/eller at ændre, suspendere eller tilbagekalde mar- 
kedsføringstilladelsen ved manglende ansøgning om 
variation. 

Til S 15 

Lovforslagets § 15 implementerer artikel 116, 
stk. 2, i direktivet om lægemidler til mennesker. 

Bestemmelsen skal ses i forlængelse af § 14, stk. 1, 
og fastsætter, hvornår Lægemiddelstyrelsen ud over 
de i § 14, stk. 1, angivne tilfælde skal ændre, suspen- 
dere eller tilbagekalde en markedsføringstilladelse til 
et lægemiddel til mennesker. Anvendelsen af den 
foreslåede § 15 forudsætter i hvert enkelt tilfælde, at 
Lægemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne for 
ændring, suspension eller tilbagekaldelse er opfyldt. 
Valget mellem ændring, suspension eller tilbagekal- 
delse er undergivet proportionalitetsprincippet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 15. nr. 1, imple- 
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker, hvorefter en markedsføringstilladel- 
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis markedsføringstilladelsens indehaver ikke har ta- 
get hensyn til den videnskabelige og tekniske udvik- 
ling og indført de ændringer, der er nødvendige for at 
lægemidlet fremstilles og kontrolleres efter alminde- 
ligt anerkendte videnskabelige metoder. 

Den foreslåede bestemmelse i .§ 15, nr. 2. imple- 
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om lægemid- 
ler til mennesker, hvorefter en markedsføringstilladel- 
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis markedsføringstilladelsens indehaver ikke straks 
har underrettet Lægemiddelstyrelsen om ethvert for- 
bud eller enhver begrænsning, der pålægges af de 
kompetente myndigheder i de lande, hvor lægemidlet 
markedsføres, eller om andre nye oplysninger, som vil 
kunne påvirke bedømmelsen af forholdet mellem for- 
dele og risici ved det pågældende lægemiddel, som 
ikke kommer til styrelsens kundskab efter proceduren 
for godkendelse af ændringer af markedsføringstilla- 
delser eller i form af periodiske sikkerhedsopdate- 
ringsrapporter. 

Til § 16 

Lovforslagets § 16 implementerer artikel 6, stk. 2, 
og artikel 83 i direktivet om lægemidler til dyr. 

Bestemmelsen skal ses i forlængelse af § 14 og fast- 
sætter, hvornår Lægemiddelstyrelsen ud over de i § 14 
angivne grunde henholdsvis skal eller kan, jf. hen- 
holdsvis stk. 1 og 2, ændre, suspendere eller tilbage- 
kalde en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til 
dyr. Anvendelsen af den foreslåede § 16 forudsætter i 
hvert enkelt tilfælde, at Lægemiddelstyrelsen vurde- 
rer, at betingelserne for afgørelsen er opfyldt. Valget 
mellem henholdsvis ændring, suspension eller tilba- 
gekaldelse er undergivet proportionalitetsprincippet. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16. stk. 1. nr. 1. im- 
plementerer artikel 83, stk. 1, litra d, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres 
hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af ansø- 
geren, er utilstrækkelig til, at fødevarer fremstillet af 
det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentratio- 
ner, som kan være til fare for forbrugernes sundhed. 

Den foreslåede bestemmelse i § 16, stk. l.nr. 2. im- 
plementerer artikel 83, stk. 1, litra e, i direktivet om 
lægemidler til dyr, hvorefter markedsføringstilladelse 
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller ændres, 
hvis veterinærlægemidlet udbydes til salg til en an- 


