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Bekendtgoerelse om @ndring af bekendtgerelse om markedsferingstilladelse til
leegemidler m.m.

§1

I bekendtgerelse nr. 1239 af 12. december 2005 om
markedsferingstilladelse til leegemidler m.m., som @ndret
ved blandt andet bekendtgerelse nr. 782 af 29. juni 2007 og
senest ved bekendtgerelse nr. 1282 af 14. december 2012,
foretages folgende @ndringer:

1. Indledningen affattes saledes:

»I medfer af § 34 og § 37, i lov om lagemidler, jf.
lovbekendtgerelse 99 af 16. januar 2018, som @ndret ved
lov nr. 2393 af 14. december 2021, fastsattes:«

2. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes saledes:
»Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001 nr. L 311, s. 67, senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012.«

3. Overalt i bekendtgerelsen @ndres »Sundhedsstyrelsen«
til: »Laegemiddelstyrelsen« og »Sundhedsstyrelsens« til:
»Laegemiddelstyrelsens«.

4.1 1, stk. 1, udgar efter »legemidler«: »til mennesker og
dyr«.

5.1¢ 2, stk. 1, udgar efter »leegemiddel«: »til mennesker«.
6. § 2, stk. 2, ophaves.

7.1§ 3, stk. 1, udgar i indledningen efter »leegemiddel«: »til
mennesker«.

8. § 4 ophaves.

9.1¢§ 7, stk. 1, udgér i indledningen efter »leegemiddel«: »til
mennesker«.

10. § 8 ophaves.
11. 1§ 12, stk. 1, udgar efter »legemidler: »til mennesker«.

12. § 13 ophaves.
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13. § 16, stk. 2, ophaves.

14. 1§ 18, stk. 1, nr: 2, udgér efter »leegemidler«: »til hen-
holdsvis mennesker og dyr.«

15. § 18, stk. 3 og 4 ophaves.

16. § 19, stk. 2, ophaves.

17. § 20, stk. 2, ophaves.

18. § 21, stk. 2 - 5, ophaves.

19. 1§ 25, stk. 3, udgér efter »menneskers«: »eller dyrs«.
20. I § 26 udgar efter »yderligere«: »dyrearter,«

21.1 § 28 udgér efter »laegemiddel«: »til mennesker«.
22.1¢ 32, stk. 1, udgar efter »legemiddel: »til mennesker«.
23. § 33 ophaves.

24. § 34 opheeves.

25. 1 § 41 udgar efter ymennesker«: »Udvalget for laegemid-
ler til dyr (herefter kaldet CVMP)«.

26. 1 § 41 ®ndres »forordning (EF) 726/2004 om fastleeggel-
se af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterineermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europeeisk legemiddelagentur« til: »Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts
2004 om fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og
overvagning af humanmedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europeisk leegemiddelagentur«.

27. 1 § 42, stk. 1, udgar efter »for legemidler«: »til hen-
holdsvis mennesker og dyr«.

28. 1 § 44, stk. 3, udgar efter »menneskers«: »eller dyrs«.
29.1§ 45, stk. 2, udgar efter »menneskers«: »eller dyrs«.

30. § 45, stk. 3, affattes séledes:
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»Stk. 3. Ansegeren kan anmode Laegemiddelstyrelsen om
at fungere som referenceland i den decentrale ansggnings-
procedure. I sé fald udarbejder Laegemiddelstyrelsen udkast
til en evalueringsrapport vedrerende det ansegte legemiddel
samt udkast til produktresume, markning og indlaegssed-
del.«
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31. § 47, stk. 2, ophaves.
32. § 48 ophaeves.
§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Sundhedsministeriet, den 25. januar 2022

MAGNUS HEUNICKE

/ Julie Rendtorff
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