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denskabelig betegnelse i forbindelse med et va-
remarke eller navnet pd indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen. «

g) Overskriften til nr. 26) affattes saledes:
(Vedrerer ikke den danske version).

h) Nr. 27) affattes siledes:
»27) Agentur: Det Europziske Lagemiddela-

gentur  oprettet -ved forordnlng (EF)
nr. 726/2004."9«

i) Nr. 28) affattes séledes: ‘

»28) Risiko ved leegemidlets anvendelse: - en-
hver risiko forbundet med leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning for patlentens helbred el-
ler folkesundheden
— enhver risiko for ugnskede V1rkn1nger pa

miljeet.

28a) Forholdet mellem fordele og risici: En
vurdering af legemidlets posmve terapeu’uske
v1rkn1nger i forhold til de I’lSlCl der er beskrevet
inr, 28), forste led.«

2) Artikel 2 affattes siledes:
»Artikel 2

1. Neerveerende direktiv finder anvendelse pa
humanmedicinske leegemidler, som skal mar-
kedsfores i medlemsstaterne, og som enten er
fremstillet industrielt eller under anvendelse af
en industriel proces.

2. Ttilfelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud
fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber
kan veere omfattet af definitionen af leegemiddel
og definitionen af et produkt henherende under
anden feellesskabslovgivning, finder dette direk-
tiv anvendelse. . :

3. Uanset stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit
IV i dette direktiv anvendelse pa leegemidler, der
alene er bestemt til eksport, og pd mellempro-
dukter.«

3) Artikel 3 andres som falger:
a) Nr. 2) affattes sdledes:

(Vedrerer ikke den danske version).
b) Nr. 3) affattes sledes:

»3) legemidler bestemt til forsknings- eller
udviklingsforseg, dog med forbehold af bestem-
melserne i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om anvendelse af god

klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske
forsog med laegemidler til human brug.'Y«

¢) Nr1. 6) affattes séledes:

»6) fuldblod, plasma og blodceller af menne-
skelig oprindelse, bortset fra plasma, der frem-
stilles under anvendelse af en industriel proces«.

4) Artikel 5 affattes séledes:
»Artikel 5

1. En medlemsstat kan, i overensstemmelse
med geeldende lovgivning og for at opfylde ser-
lige behov, dispensere fra bestemmelserne i neer-
veerende direktiv for s& vidt angér legemidler,
der er udleveret i henhold til en bestilling, afgi-
vet i god tro og uopfordret, og som er fremstillet
i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner,
der er befejet dertil p& disses personlige og di-
rekte ansvar til en bestemt patient.

2. Medlemsstaterne kan midlertidigt tillade
udlevering af et ikke-godkendt laegemiddel, hvis
der foreligger mistanke om eller bekrafielse af
spredning af patogene agenser, toksiner, kemi-
ske agenser eller nuklear straling, der kan fordr-
sage skader.

3. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 1
kan medlemsstaterne fastsette bestemmelser,
der skal sikre at indehavere af en markedsfo-
ringstilladelse, fremstillere og sundhedspersoner
ikke péleegges det civilretlige eller administrati-
ve ansvar for s vidt angér alle de konsekvenser,
der métte folge af brugen af et leegemiddel uden
for de godkendte indikationer eller brugen af et
ikke-godkendt legemiddel, nér denne brug an-
befales eller kraeves af en kompetent myndighed
i'tilfelde, hver der foreligger mistanke om eller
bekraftelse af spredning af patogene agenser,
toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling,
der kan forarsage skader. Disse bestemmelser
finder anvendelse, uanset om der er udstedt en
national eller en fellesskabstilladelse.

4. Produktansvar i henhold til i Radets direktiv
85/374/EQF af 25, juli 1985 om tilnermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om produktansvar'? er
ikke omfattet af stk. 3.« :

5) Artikel 6 @ndres som falger:

a) I stk. 1 indseettes folgende nye afsnit:»Nar et
leegemiddel har faet en forste markedsforingstil-



