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vendelse, som er forbudt i henhold til -andre felles-
skabsbestemmelser.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 3, im-

plementerer artikel 6, stk. 2, i direktivet om legemid-
lertil dyr, hvorefter indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen eller i givet fald de kompetente myndigheder
skal, safremt det er berettiget som folge af en 2endring
af bilagene til medicinrestforordningen, ivaerksatte
alle de nedvendige foranstaltninger for at zndre eller
tilbagekalde markedsferingstilladelsen senest 60 efter
offentliggerelsen af den pagezldende ®ndring af bila-
gene til medicinrestforordningen i EF-tidende.
- Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 1, im-
plementerer artikel 83, stk. 2, litra a, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller
endres, hvis markedsforingstilladelsens' indehaver
ikke har taget hensyn til den videnskabelige og tekni-
ske udvikling og indfert de eendringer, der er ngdven-
dige for at leegemidlet fremstilles og kontrolleres efter
almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 2, im-
plementeter artikel 83, stk. 2, litra b, i direktivet om
lzegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller
endres, hvis markedsferingstilladelsens indehaver
ikke straks har underrettet Laegemiddelstyrelsen om
ethvert forbud eller enhver begraensning, der palegges
af de kompetente myndigheder i de lande, hvor lzge-
midlet markedsferes, eller om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mel-
lem fordele og risici ved det pageldende legemiddel.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 3, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, 2. led, i direktivet om
legemidler til dyr, hvorefter de kompetente myndig-
heder, sé leenge feellesskabsretlige forskrifter pd omra-
det fortsat er under udarbejdelse, kan suspendere, til-
bagekalde, inddrage eller @ndre en tilladelse til mar-
kedsfering af et veterinserleegemiddel, hvis dette er
nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden,
forbrugerne eller dyrs sundhed..

-Bestemmelsen sigter pa de situationer, hvor man pé
feellesskabsniveau er ved at udarbejde regler f.eks.
med henblik pa at regulere sygdomsbekaempelse hos
en given dyreart. I disse tilfeelde kan der veare et behov
for at agere i forhold til et leegemiddel, der eksempel-
vis indeholder fremmede agenser, der i sig selv kan
vise sig at vaere decideret skadelige eller ligefrem syg-
domsfremkaldende.

Bestemmelsen vil endvidere kunne finde anvendel-
se pd EU-programmer for sygdomsbekaempelse der
er fastsat i Faellesskabslovgivning,

Til§ 17
Lovforslagets § 17, stk. 1, viderefarer § 20, stk. 3, i

- den gzeldende leegemiddellov, hvorefter lasgemiddela-

genturet underrettes om sager om tilbagekaldelse af
markedsforingstilladelser. Selv om suspension af en
markedsferingstilladelse er midlertidig, har den reelt
samme virkning som en tilbagekaldelse, hvorfor afge-
relser herom ogsa indberettes til legemiddelagentu-
ret. Underretningspligten gaelder alle laegemidler,
uanset hvilken procedure leegemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foresldede bestemmelse i § 17, stk. 2, imple-
menterer artikel 107, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker og artikel 78, stk. 2, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter den pageldende med-
lemsstat kan suspendere markedsforingstilladelsen til
et legemiddel, hvis det for at beskytte menneskers el-
ler dyrs sundhed (folkesundheden i direktivet om lee-
gemidler til mennesker) er pékreevet, at der handles
hurtigt. Suspensionen forudsetter, at Det Europaiske
Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de
pvrige medlemsstater underrettes derom senest den
folgende hverdag.

Til § 18

Lovforslagets § 18 er en videreforelse af den gzl-
dende bestemmelse i leegemiddellovens § 14, stk. 2,
og fastseetter krav om, at ansegere til og indehavere af

" en markedsforingstilladelse skal veere etableret i et

EU/E@S-land. Det forudsettes, at repreesentanter ud-
peget af en indehaver af en markedsferingstilladelse
ligeledes er etableret i et EU/E@S-land. Uanset, at der
er udpeget en repraesentant, kan Laegemiddelstyrelsen
altid veelge at rette henvendelse direkte til malkedsfﬂ-
ringstilladelsens indehaver.

Til § 19

Lovforslagets § 19 implementerer artikel 25 i direk-
tivet om leegemidler til mennesker og artikel 29 i di-
rektivet om leegemidler til dyr. Bestemmelsen inde-
barer ingen @ndring i forhold til geeldende dansk ret.

Til§ 20

Lovforslagets § 20 praciserer, at det er ansggeren
eller indehaveren af en markedsforingstilladelse der
har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og data
er korrekte. Bestemmelsen finder anvendelse pa sivel
leegemidler til mennesker som til dyr og indebaerer in-
gen andring af den geeldende retstilstand. Bestemmel-
sen implementerer artikel 26 i direktivet om leegemid-
ler til mennesker.



