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ges eller &ndres, hvis egenkontrollen ikke er blevet

foretaget. Ved egenkontrol forstas virksomhedernes’

kontrol med produktionsprocedurer og révarer samt
kontrol af ferdigvaren med henblik pa at sikre, at fer-
digvaren overholder de. godkendte specifikationer.
Egenkontrollen skal udferes for hvert enkelt parti af
feerdigvarer. De narmere regler om egenkontrol fast-
sattes i medfor 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 lzge-
midler til dyr. Bestemmelsen fastslér, at Leegemiddel-
styrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en mar-
kedsferingstilladelse, hvis markedsforingstilladelsen
ikke kan opretholdes pa grund af manglende overhol-
delse af s@rlige vilkar fastsat i medfer af § 9.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 2, im-
plementerer artikel 64 i direktivet om lagemidler til
mennesker og artikel 62 i direktivet om lzgemidler til
dyr.

Efter artikel 64 kan Lzgemiddelstyrelsen, efter at
den berorte part har undladt at efterkomme en henstil-
ling, suspendere markedsforingstilladelsen for et la-
gemiddel til mennesker, indtil leegemidlets meerkning
og den medfelgende indlagsseddel er bragt i orden.

Efter artikel 62 kan Lagemiddelstyrelsen, safremt
en opfordring til rette vedkommende har vaeret uden
resultat, suspendere eller tilbagekalde markedsfo-
ringstilladelsen, hvis reglerne om markning og ind-
leegsseddel ikke overholdes.

Den foreslaede bestemmelse i § 14, stk. 2, nr. 3, im-
plementerer artikel 116, stk. 2, i direktivet om laege-
midler til mennesker og artikel 83, stk. 2, litra a, i di-
rektivet om lagemidler til dyr, hvorefter en markeds-
foringstilladelse suspenderes, tilbagekaldes, inddra-
ges eller @ndres, hvis markedsferingstilladelsens in-
dehaver ikke - med henblik pa at f meddelt en tilla-
delse til variation — straks har underrettet Leegemid-
delstyrelsen om enhver pateenkt @ndring i de oplys-
ninger eller dokumenter, der ligger til grund for mar-
kedsferingstilladelsen.

Bestemmelsen omfatter alle situationer, hvor inde-
haveren af markedsferingstilladelsen foretager an-
dringer i de dokumenter, der ligger til grund for udste-
delse af markedsforingstilladelsen, uden Lagemid-
delstyrelsens samtykke. Som eksempel kan naevnes,
at indehaveren af markedsferingstilladelsen andrer i
de godkendte specifikationer for leegemidlet, jf. for-
slagets § 51, stk. 2, nr. 3, uden tilladelse fra Legemid-
delstyrelsen.

Afvejning af, om der skal ske ndring, suspension
eller tilbagekaldelse, er undergivet proportionalitets-

princippet. Laegemiddelstyrelsen kan endvidere val-
ge mellem at palagge indehaveren af markedsforings-
tilladelsen at ansege om en @ndring i medfer af lov-
forslagets § 26, stk. 1, eller selv endre i markedsfo-
ringstilladelsen. Sidstnaevnte vil typisk alene ske i
akutte situationer.

Undladelse af at ansege om variation i medfer af
forslagets § 26, stk. 1, er endvidere strafbelagt. Lage-
middelstyrelsen kan siledes velge imellem at politi-
anmelde indehaveren af markedsforingstilladelsen
og/eller at andre, suspendere eller tilbagekalde mar-
kedsforingstilladelsen ved manglende ansegning om
variation.

TiL§ 15

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

Bestemmelsen skal ses i forleengelse af § 14, stk. 1,
og fastsetter, hvornar Leegemiddelstyrelsen ud over
de i § 14, stk. 1, angivne tilfzlde skal endre, suspen-
dere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse til
et lzgemiddel til mennesker. Anvendelsen af den
foresléede § 15 forudsatter i hvert enkelt tilfelde, at
Lagemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne for
@ndring, suspension eller tilbagekaldelse er opfyldt.
Valget mellem sndring, suspension eller tilbagekal-
delse er undergivet proportionalitetsprincippet.

Den foreslaede bestemmelse i § 15, nr. 1, imple-
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker, hvorefter en markedsforingstilladel-
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller @ndres,
hvis markedsferingstilladelsens indehaver ikke har ta-
get hensyn til den videnskabelige og tekniske udvik-
ling og indfart de sendringer, der er nadvendige for at
leegemidlet fremstilles og kontrolleres efter alminde-
ligt anerkendte videnskabelige metoder.

Den foresldede bestemmelse i § 15, nr. 2, imple-
menterer artikel 116, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til mennesker, hvorefter en markedsforingstilladel-
se suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller sndres,
hvis markedsf;armgstlllqde]sens indehaver ikke straks
har underrettet Laegemiddelstyrelsen om ethvert for-
bud eller enhver begransning, der palmgges af de

‘kompetente myndigheder i de lande, hvor legemidlet

markedsfares, eller om andre nye oplysninger, som vil
kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem for-
dele og risici ved det pagzldende lagemiddel, som
ikke kommer til styrelsens kundskab efter proceduren
for godkendelse af andringer af markedsferingstilla-
delser eller i form af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter.



