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(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og
virkning ber gere det muligt at vurdere forholdet
mellem fordele og risici ved alle leegemidler,
bade pa det tidspunkt, hvor der gives tilladelse til
markedsforing, og nar som helst den kompetente

myndighed finder det hensigtsmeessigt. I den

forbindelse har det vist sig pakreevet at harmoni-
sere og tilpasse kriterierne for nagtelse, suspen-
sion og tilbagekaldelse af markedsforingstilla-
delser.

(17) Markedsfaringstilladelser ber fornys én
gang fem &r efter at de er givet. Derefter ber mar-
kedsfaringstilladelsen i almindelighed have ube-
greenset gyldighed. Endvidere ber en tilladelse,
der ikke har veeret benyttet i tre pa hinanden fol-
gende &r, dvs. som ikke har medfert markedsfe-
ring i de pageeldende medlemsstater i den pageel-
dende periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at
undg den administrative byrde, der er forbundet
med opretholdelsen af sddanne tilladelser. Der
ber dog kunne indremmes undtagelser fra denne
bestemmelse, nar de er berettiget af hensyn til
folkesundheden.

(18) Indvirkningen pé miljeet ber undersgges,
og der ber i hvert enkelt tilfeelde indferes sarlige
bestemmelser med henblik pé at begrense den.
Indvirkningen ma dog ikke veere et kriterium for
at afslé at give markedsforingstilladelse.

(19) For at sikre kvaliteten af humanmedicin-
ske leegemidler, som fremstilles eller distribue-
res i Feellesskabet, ber det kraeves, at de aktive
stoffer, der indgér som bestanddele i deres sam-
mensetning, er i overensstemmelse med prin-
cipperne vedrerende god fremstillingspraksis
for de pagaldende leegemidler. Det har vist sig
nedvendigt at skarpe fellesskabsbestemmelser-
ne om inspektionsbeseg og at oprette et faelles-
skabsregister over resultaterne af disse besog.

(20) Leagemiddelovervagningen og mar-
kedsovervagningen i almindelighed samt sankti-
onerne i tilfelde af overtraedelse af bestemmel-
serne ber skerpes. Inden for legemiddelover-
vagning ber der tages hensyn til de muligheder,
de nye informationsteknologier giver for at for-
bedre samhandelen mellem medlemsstaterne.

(21) Med henblik pé en korrekt anvendelse af
leegemidler ber bestemmelserne om emballage
tilpasses for at tage hensyn til de opndede erfa-
ringer.

(22) De ngdvendige foranstaltninger til gen-
nemforelse af dette direktiv ber vedtages i over-
ensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/
EF af 28. juni- 1999 om fastsattelse af de naerme-
re vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fajelser, der tillegges Kommissionen.”

(23) Direktiv 2001/83/EF ber derfor @ndres -
UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Artikel 1

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende aen-
dringer:

1) Artikel 1 zendres som folger:

a) Nr. 1) udgér. ,

b) Nr. 2) affattes séledes:

»2) Leegemiddel: a) Ethvert stof eller enhver
sammensetning af stoffer, der precsenteres
som et egnet middel til behandling eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker

eller

b) Ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker med henblik pé enten at genop-
rette, eendre eller pavirke fysiologiske funk-
tioner ved at udeve en farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk virkning, eller
at stille en medicinsk diagnose.«

c) Nr. 5) affattes séledes:

»5) Homgopatisk legemiddel: Et legemiddel
fremstillet af stoffer kaldet homeopatiske
stammer efter en homeopatisk fremstillings-
metode som beskrevet i Den Europeiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farma-
‘kopéer, der pa nuvaerende tidspunkt har offi-
ciel status i medlemsstaterne. Et homgopa-
tisk leegemiddel kan indeholde flere aktive
stoffer.«

d) Overskriften til nr. 8) affattes séledes: »Kit«.

¢) Folgende nye nummer indsattes:

»18a) Reprasentanten for indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen: Den person, almindelig-
vis benaevnt den lokale repraesentant, der er ud-
peget af indehaveren af markedsferingstilladel-
sen til at repreesentere denne i den pagaeldende
medlemsstat.« -

f) Nr. 20) affattes siledes:

»20) Laegemidlets navn: Et navn, der kan vaere
enten et saernavn, der ikke mé kunne forveksles
med faellesnavnet, eller et feellesnavn eller en vi-



