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2) at opretholdelsen af markedsforingstilladelsen
afhenger af opfyldelse af de pagzldende vilkar,

. .samt
3) frister og datoer for opfyldelse af vilkarene.

" For s vidt angér lagemidler til mennesker, skal li-
sten over vilkar fastsat i medfer af § 9, stk. 1, straks
gores offentligt tilgaengelig sammen: med frister og
datoerne for opfyldelsen, jf. artikel 22 i direktivet om
leegemidler til mennesker. Implementering heraf sker
ved, at markedsferingstilladelser geres offentligt til-
gengelige i medfer af lovforslagets § 72, idet vilkare-
ne fremgér af markedsferingstilladelsen.

“Til§ 10

‘Lovforslagets § 10 introducerer begrebet produkt-
‘resumé, der bl.a. benyttes i lovforslagets § 14, stk. 2,
nr. 3, jf. § 26. Udformningen af produkiresuméer er
udtemmende- reguleret i leegemiddeldirektiverne. Et
produktresumé skal bl.a. indeholde oplysninger om
leegemidlets sammensztning, leegemiddelform, indi-
kationer (anvendelsesomrade), kontraindikationer, bi-
virkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og
eventuelle advarsler, jf. artikel 11 i direktivet om lae-
gemidler til mennesker og artikel 14 i direktivet om
lezgemidler til dyr. Produktresuméet afspejler de @n-
dringer, der maétte veere ansegt eller godkendt, eller
den viden, som Lagemiddelstyrelsen kommer i besid-
delse af fx via periodisk opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger (PSUR).

Ti§ 11

Lovforslagets § 11 indeholder i overensstemmelse
med lzegemiddeldirektiverne nye undtagelser til kra-
vet om markedsferingstilladelse. Bestemmelsen i den
foresldede §11 opregner- de typer af legemidler,
hvortil der ikke stilles krav om markedsferingstilla-
delse, men som er omfattet af lovens gvrige bestem-
melser, herunder krav om fremstilling, kvalitet,
merkning og indberetning af bivirkninger.

De pigzldende leegemidler er ikke omfattet af eller

kan undtages fra direktivernes anvendelsesomrader,
jf. artikel 3 i direktivet om legemidler til mennesker
og artikel 3 og4 i direktivet om leegemidler til dyr. Ef-
ter regeringens opfattelse ber disse leegemidler ikke
generelt veere undtaget fra lovens gvrige bestemmel-
ser. De pagezldende leegemidler er imidlertid fritaget
fra krav om markedsferingstilladelse, da der er tale
om leegemidler, som ikke egner sig til at blive under-
kastet en egentlig godkendelsesprocedure.

Den foresléede bestemmelse i § 11, nr. 1, imple-
menterer artikel 3, nr. 1, i direktivet om leegemidler til
mennesker og artikel 3, stk. 2, litra a, i direktivet om

~ legemidler til dyr og svarer til den eksisterende regel

i § 11, stk. 3, hvorefter leegemidler der er fremstillet
pa et apotek til den enkelte patient, og som forhandles
og udleveres fra et apotek under angivelse af deklara-
tion og uden anden form for navneangivelse (magist-
relt fremstillede leegemidler) ikke er omfattet af kravet
om markedsferingstilladelse. I den foreslaede bestem-
melse er det praciseret, at undtagelsen ogsa geelder
leegemidler, der fremstilles magistrelt til behandling
af dyr.

Den foresldede bestemmelse i § 11, nr. 2, imple-
menterer artikel 3, stk. 1, litra b) i direktivet om lage-
midler til dyr, der fastsatter, at inaktiverede immuno-
logiske leegemidler til dyr, der fremstilles af patogene
organismer og antigener udvundet fra dyr eller et hus-
dyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller
dette husdyrhold pa samme sted, er undtaget fra kra-
vet om markedsferingstilladelse. Efter artikel 4,
stk. 1, i direktivet om lesgemidler til dyr kan medlems-
landene fastsztte, at direktivet ikke finder anvendelse
pa ikke-inaktiverede immunologiske legemidler til
dyr fremstillet af patogene organismer og antigener
udvundet fra dyr eller et husdyrhold og anvendt til be-
handling af dette dyr eller dette husdyrhold p& samme
sted. Udtrykket »sted« skal i denne sammenhaeng for-
stds som den enkelte gard/CVR-enhed. De omhandle-
de legemidler ma saledes ikke bringes fra den ene
gard/CVR-enhed til den anden, Dette geelder uanset,
at flere garde matte have samme ejer.

Den foresléede bestemmelse i § 11, nr. 3, vedrerer
legemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsfor-
seg og implementerer artikel 3, nr. 3, i direktivet om
leegemidler til mennesker og artikel 3, stk. 1, litra ), i
direktivet om leegemidler til dyr. Bestemmelsen ved-
rerer de leegemidler, der anvendes i forbindelse med
ikke-kliniske forseg og kliniske forseg pa mennesker
eller dyr, der er reguleret i kapitel 11 i dette lovforslag,

Bestemmelsen videreforer den geldende bestem-
melse i leegemiddellovens § 25, stk. 1, for s& vidt an-
gér legemidler til kliniske forseg pa dyr eller menne-
sker. Disse laegemidler-vil sdledes fortsat kunne seel-
ges og udleveres til brug for kliniske forseg, der er
godkendt i medfer af ldvfors]aget § 88, uanset at de
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse.

Den foresléede bestemmelse i'§ 11, nr. 4, undtager
foderlegemidler som defineret i direktiv 90/167/EQF
af 26. marts 1990 om fastsecttelse af betingelserne for
tilberedning, markedsfering og anvendelse af foder-
lzzgemidler i Fellesskabet fra kravet om markedsfo-
ringstilladelse og implementerer artikel 3, stk. 1, litra
a) i direktivet om lzgemidler til dyr. Et foderlzegemid-
del bestar af en blanding af to komponenter: foderet



