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(16) Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og
virkning ber gere det muligt at vurdere forholdet
mellem fordele og risici ved alle laegemidler,
bade pa det tidspunkt, hvor der gives tilladelse til
markedsfering, og nar som helst den kompetente
myndighed finder det hen31gtsmaess1gt I den

forbindelse har det vist sig pékraevet at harmoni-

sere og tilpasse kriterierne for negtelse, suspen-
sion og tilbagekaldelse af markedsferingstilla-
delser.

(17) Markedsferingstilladelser ber fornys én
gang fem &r efter at de er givet. Derefter bor mar-
kedsfoeringstilladelsen i almindelighed have ube-
greenset gyldighed. Endvidere ber en tilladelse,
der ikke har varet benyttet i tre pa hinanden fol-
gende 4r, dvs. som ikke har medfert markedsfo-
ring i de pdgaldende medlemsstater i den pageel-
dende periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at
undgé den administrative byrde, der er forbundet
med opretholdelsen af sddanne tilladelser. Der
ber dog kunne indrgmmes undtagelser fra denne
bestemmelse, nir de er berettiget af hensyn til
folkesundheden.

(18) Indvirkningen pd miljoet ber undersoges,
og der ber i hvert enkelt tilfelde indfores serlige
bestemmelser med henblik pé at begrense den.
Indvirkningen mé dog ikke vere et kriterium for
at afslé at give markedsfaringstilladelse

(19) For at sikre kvaliteten af humanmedlcm-
ske laegemldler som fremstilles eller distribue-
res i Fellesskabet, ber det kraves, at de aktive
stoffer, der indgér som bestanddele i deres sam-

mensaetnmg, er i overensstemmelse med prin-

" cipperne vedrerende god fremst11hngspraks1s
for de pageldende leegemidler. Det har vist sig
nedvendigt at skerpe fellesskabsbestemmelser-
ne om inspektionsbeseg og at oprette et faelles-
skabsregister over resultaterne af disse besog.

(20) ' Legemiddelovervigningen og mar-
kedsovervagningen i almindelighed samt sankti-
onerne i tilfzlde af overtreedelse af bestemmel-
serne ber skarpes. Inden for leegemiddelover-
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
lzegemidler ber bestemmelserne om emballage
tllpasses for at tage hensyn til de opndede erfa-
ringer.

Bilag til f. t. 1. om legemidler

(22) De nodvendige foranstaltninger til gen-
nemforelse af dette direktiv ber vedtages i over-
ensstemmelse med Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nermere vilkar for udevelsen af de gennem-
forelsesbefojelser, der tillegges Kommissio-
nen.”

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

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende &n-
dringer:

1) Artikel 1 sendres som folger:

a) Nr. 1) udgar.
b) Nr.2) affattes saledes:

»2) Legemiddel: a) Ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der prasenteres som
et egnet middel til behandling eller forebyggelse
af sygdomme hos mennesker
eller
b) Ethvert stof eller enhver sammensztning af

stoffer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker med henblik pa enten at genop--
rette, @ndre eller pavirke fysiologiske funk-
tioner ved at udeve en farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk virkning, eller

. at stille en medicinsk diagnose.«
¢) Nr. 5) affattes saledes:

»5) Homgopatisk leegemiddel: Et legemiddel
fremstillet af stoffer kaldet homeopatiske stam-
mer efter en homgopatisk fremstillingsmetode
som beskrevet i Den Europeeiske Farmakopé el-

. ler i mangel heraf i de farmakopéer, der pa nu-

vaerende tidspunkt har officiel status i medlems--
staterne. Et homgopatisk leegemiddel kan inde-
holde flere aktive stoffer.«

d) Overskriften til nr. 8) affattes séledes: »Kit«.
e) Felgende nye nummer indszttes::

»18a) Representanten for indehaveren af mar-
kedsfﬂrmgstllladelsen Den person, almindelig-
vis benevnt den lokale representant, der er ud-
peget af indehaveren af markedsfﬁrlngstllladel-
sen til at representere denne i den pageldende
medlemsstat.«

f) Nr. 20) affattes saledes:

»20) Legemidlets navn: Et navn, der kan veere
enten et seernavn, der ikke mé kunne forveksles
med fellesnavnet, eller et fellesnavn eller en vi-
denskabelig betegnelse i forbindelse med et va-



