74 . ) F. t. . om leegemidler

Stk. 2. 1tilfalde, hvor en vare ud fra en samlet
bedemmelse af dens egenskaber kan vere om-
fattet af sdvel definitionen af et legemiddel som
definitionen af en vare inden for et andet lovgiv-
ningsomrade og der er tvivl om, hvilken lovgiv-
ning varen skal reguleres efter, kan Laegemid-
delstyrelsen bestemme, at den pagzldende vare
eller gruppe af varer udelukkende reguleres efter
denne lov. Indenrigs- ag sundhedsministeren
kan efter forhandling med vedkommende mini-
ster fastsatte serlige regler for sddanne varer el-
ler varegrupper. -

§ 5. Neermere angivne varer eller varegrupper,
der er omfattet af § 2, kan efter indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse helt eller del-
vis undtages fra loven, nér det skennes hensigts-
massigt ud fra deres egenskaber. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter serlige regler for
sédanne varer eller varegrupper.

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om, at loven eller dele af loven
ikke finder anvendelse pa legemidler, der er
godkendt eller skal godkendes til markedsfering
i Den Europeiske Union efter regler fastsat af
Det Europaiske Fallesskab, og kan fastsatte
regler for sddanne undtagelser.

Kapitel 2

Markedsfaringstilladelse og andre tilladelser til
salg og udlevering

Udstedelse af markedsforingstilladelse

§ 7. Bt legemiddel mé kun forhandles eller

udleveres her i landet, nér der er udstedt en mar-

kedsferingstilladelse enten af Leegemiddelsty-
relsen i medfer af denne lov eller af Europa-
Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvégning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler m.v. (fellesskabs-
markedsferingstilladelse), jf. dog §§ 11 og 29-
32. :

§ 8. Legemiddelstyrelsen udsteder efter an-
sogning markedsferingstilladelse til et legemid-
del, hvis forholdet mellem fordele og risici ved
legemidlet er gunstigt og der i evrigt ikke fore-
ligger afslagsgrunde som naevnt i-§§ 12 og 13.

Stk. 2. Ved afvejning af forholdet mellem for-
dele og risici ved et leegemiddel vurderes lege-
midlets positive terapeutiske virkninger i for-
hold til risici forbundet med leegemidlets kvali-

tet, sikkerhed og virkning og risici for ugnsket
pavirkning af miljeet, jf. dog § 12, stk. 2. _

Stk. 3. Nar anspgningen vedrerer et legemid-
del til dyr til anden brug end sygdomsbehandling
eller forebyggelse (zooteknisk brug), tages ved
den afvejning, der er naevnt i stk. 2, i seerlig grad
hajde for fordelene med hensyn til dyrenes sund-
hed og velferd samt forbrugersikkerheden.

§9. Lagemiddelstyrelsen kan, nar sarlige
omstendigheder geor det pakravet, knytte vilkar
til markedsferingstilladelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen foretager en érlig

_revurdering af vilkar fastsat i medfor af stk. 1.

§ 10. I forbindelse med udstedelse af en mar-
kedsforingstilladelse godkender Lagemiddel-
styrelsen et resumé af leegemidlets egenskaber
(produktresumé).

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kreves der
ikke markedsferingstilladelse til folgende lege-
midler: :

1) Lagemidler, der tilberedes pa et apotek il
den enkelte patient eller det enkelte dyr efter -
recept fra en laege eller en dyrlege (magist-
relle legemidler).

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede immuno-
logiske legemidier til dyr fremstillet af pa-
togene organismer og antigener udvundet
fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt pé
samme sted til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold.

3) Lagemidler til ikkekliniske forseg og klini-
ske forsog, jf. kapitel 11. '

4) Foderleegemidler.

Afslag pd samt endring, suspension og
tilbagekaldelse af markedsforingstilladelse

§ 12. Lazgemiddelstyrelsen afslér at udstede
markedsferingstilladelse til et leegemiddel, hvis
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er
- gunstigt, jf. dog stk. 2,

2) den terapeutiske virkning mangler eller er
utilstraekkeligt godtgjort af ansegeren til
markedsforingstilladelsen eller

3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative ssmmensatning.

Stk. 2. For legemidler til mennesker kan en ri-
siko for ugnsket pavirkning af miljeet ikke isole-
ret set begrunde et afslag p& markedsforingstilla-
delse.



