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(Forelagt af Kommissionen den 26. november 2001)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
23. oktober 2001 om oprettelse af en fwllesskabskodeks
for humanmedicinske legemidler er fallesskabslovgivnin-
gens tekster om humanmedicinske leegemidler kodificeret
og samlet i én enkelt tekst, for at deres bestemmelser kan
fremtrade rationelt og klart.

Feellesskabslovgivningen er en vigtig etape i virkeligge-
relsen af mélet om fri beveaegelighed for humanmedicinske
leegemidler og fjernelse af hindringerne for samhandelen
hermed. Erfaringen viser imidlertid, at det er nedvendigt
med nye foranstaltninger med henblik pd at fjerne de
resterende hindringer for fri beveagelighed.

For at fremme det indre marked er det derfor ngdvendigt
med en indbyrdes tilnermelse af nationale love og admi-
nistrative bestemmelser, der afviger fra hinanden med
hensyn til vesentlige principper.

Det vaesentligste mal for al lovgivning om fremstilling og
distribution af humanmedicinske legemidler méd veere at
beskytte folkesundheden. Men dette mél ber nds ved hjelp
af midler, der ikke hindrer industriens udvikling og
samhandelen med laegemidler i Fellesskabet.

()

(6)

I henhold til artikel 71 i (Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af
human- og veterinermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europeisk agentur for leegemiddelvurdering) (1)
skulle Kommissionen senest seks dr efter denne forord-
nings ikrafttreden offentliggore en generel rapport om
erfaringerne med de markedsforingstilladelsesprocedurer,
der er fastlagt navnlig i denne forordning og i andre
feellesskabsbestemmelser.

Kommissionens rapport om de indhestede erfaringer
viser; at det er nedvendigt at forbedre den made,
hvorpd procedurerne for tilladelse til markedsfering af
leegemidler i Feellesskabet fungerer.

Det vil vere hensigtsmaessigt, navnlig pd baggrund af de
videnskabelige og tekniske fremskridt, at pracisere defini-
tionerne i og anvendelsesomradet for direktiv 2001/83/EF
for at kunne stille store krav til humanmedicinske lege-
midlers kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage hensyn
til de nye behandlingsformer og det voksende antal
sakaldte »greenseprodukter«, der befinder sig pd graensen
mellem leegemiddelsektoren og andre sektorer, ber defini-
tionen af legemiddel endres, siledes at man undgdr, at
der for et produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af
leegemiddel, men som ogsé kunne svare til definitionen af
andre lovregulerede produkter, hersker tvivl om, hvilken
lovgivning der galder. For at tage hensyn til leegemiddel-
lovgivningens karakteristika ber det endvidere fastsattes,
at denne finder anvendelse. Det vil ligeledes vere
hensigtsmeassigt ved samme lejlighed at gere terminolo-
gien  vedrgrende  legemiddellovgivningen  mere
sammenhangende.

Da det foreslds at endre anvendelsesomrddet for den
centraliserede procedure, ber det ikke lengere veere
muligt at valge proceduren for gensidig anerkendelse og
den decentraliserede procedure for nye virksomme stoffer.
For sé vidt angdr generiske leegemidler, for hvilke referen-
celegemidlet er blevet godkendt til markedsforing gennem
den centraliserede procedure, ber ansegere, der seger tilla-
delse til markedsforing til gengzld pd visse betingelser
kunne velge mellem de to procedurer. Proceduren for
gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure
ber ogsd vere fakultativt tilgeengelige for leegemidler, der
udger en terapeutisk nyskabelse, eller som medforer en
gevinst for samfundet eller patienterne.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1, @ndret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
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©)

(10)

(11)

(12)

(14)

(16)

Det fremgar af evalueringen af den madde, hvorpa
markedsforingstilladelses-procedurerne fungerer, at der
specielt er behov for at revidere proceduren for gensidig
anerkendelse for at forbedre mulighederne for samarbejde
mellem medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsattelse af en koordineringsgruppe for denne
procedure, og der ber fastlegges regler for, hvordan
dette samarbejde skal fungere, for at bileegge uenighed
inden for rammerne af en revideret decentraliseret proce-
dure.

Hvad angér henvisninger viser de indhentede erfaringer, at
der er behov for en passende procedure, iser i tilfelde af
henvisninger, der vedrerer en hel terapeutisk gruppe eller
alle legemidler indeholdende samme virksomme stof.

Da generiske leegemidler udger en vigtig del af markedet
for leegemidler, ber de i betragtning af de indhestede
erfaringer have lettere adgang til EF-markedet.

Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og virkning skal gere
det muligt at vurdere forholdet mellem fordele og risici
ved alle leegemidler, bide pa det tidspunkt, hvor der gives
tilladelse til markedsfering, og under opfelgningen. I den
forbindelse har det vist sig pakreevet at harmonisere og
tilpasse kriterierne for nagtelse, suspension og tilbagekal-
delse af markedsferingstilladelser.

Markedsforingstilladelsers gyldighed ber ikke lengere
vare begrenset til fem 4r. Til gengeld ber markedsover-
vagningen skearpes. Desuden ber alle tilladelser, der ikke
har fort til faktisk markedsforing af et laegemiddel,
betragtes som bortfaldet.

For at sikre kvaliteten af humanmedicinske leegemidler,
som fremstilles eller distribueres i Fellesskabet, er det
nedvendigt at kraeve, at de virksomme stoffer, der
indgar som bestanddele i deres sammensetning, er i over-
ensstemmelse med principperne vedrerende god fremstil-
lingspraksis for de pagealdende laegemidler. Det har vist sig
nedvendigt at skerpe fellesskabsbestemmelserne om
inspektionsbeseg og at oprette et fallesskabsregister over
resultaterne af disse besag.

Legemiddelovervigningen og markedsovervagningen i
almindelighed samt sanktionerne i tilfelde af overtradelse
af bestemmelserne ber skerpes. Inden for leegemiddelover-
vagning ber der tages hensyn til de muligheder, de nye
informationsteknologier giver for at forbedre samhandelen
mellem medlemsstaterne.

Med henblik pa en korrekt anvendelse af leegemidler ber
bestemmelserne om emballage tilpasses for at tage hensyn
til de indhentede erfaringer. I gvrigt ber det under strikte
betingelser vere tilladt at give oplysninger om bestemte
leegemidler af hensyn til patienterne for at opfylde deres
legitime behov og forventninger. Ved sddanne oplysninger

=

forstds ikke reklame eller direkte salgsfremme af recept-
pligtige leegemidler.

Da de fleste af de for gennemforelsen af narverende
direktiv ngdvendige foranstaltninger er individuelle foran-
staltninger, ber de vedtages efter rddgivningsproceduren i
artikel 3 i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (')
eller forvaltningsproceduren i artikel 4 i nevnte afgerelse.
For savidt angdr generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i
navnte afgorelse, bor disse foranstaltninger vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 5 i samme afgorelse.

Direktiv 2001/83/EF ber @ndres i overensstemmelse med
det ovenfor anferte —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 1 endres saledes:

a) Nr. 1 udgar.

b) Nr. 2 affattes sdledes:

»2. Leegemiddel:

a) ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der betegnes som middel til helbredelse
eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker

b) Ethvert stof eller enhver sammens®tning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
pd menneskers legemer med henblik pd at
stille en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner«.

¢) Nr. 20 affattes saledes:

»20. Lagemidlets navn:

et navn, der kan vare enten et saernavn, der ikke
méd kunne forveksles med fellesnavnet, eller et
fallesnavn eller en videnskabelig betegnelse i
forbindelse med et varemarke eller navnet pa
indehaveren af markedsferingstilladelsen;«.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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2) Artikel 2 affattes séledes: b) Som stk. 1a indsattes:
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»Artikel 2

1. Bestemmelserne i nervaerende direktiv galder for
humanmedicinske legemidler, som skal markedsfores i
medlemsstaterne, og som er fremstillet industrielt eller
under anvendelse af en industriel proces.

2. Huvis et stof eller en sammensatning af stoffer svarer
til definitionen af leegemiddel, finder bestemmelserne i
dette direktiv anvendelse, selv om stoffet eller sammen-
setningen ogsd falder ind under anvendelsesomridet for
andre fellesskabsforskrifter«.

Artikel 3 @ndres sdledes:
a) Nr. 3 affattes sdledes:

»3. leegemidler bestemt til forsknings- eller udviklings-
forseg med forbehold af bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF (*)

(*) EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34«

b) Nr. 6 affattes sdledes:

»6. fuldblod, plasma og blodceller af menneskelig
oprindelse med undtagelse af plasma, der fremstilles
under anvendelse af en industriel procesc.

Artikel 5 affattes sdledes:
»Artikel 5

Med forbehold af forordning [(EQF) nr. 2309/93] kan en
medlemsstat, i overensstemmelse med galdende lovgivning
og for at opfylde swrlige behov, dispensere fra bestemmel-
serne i narvaerende direktiv for sd vidt angdr legemidler,
der er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i god tro
og uopfordret, og som er fremstillet i henhold til anvis-
ninger fra en godkendt praktiserende lege til dennes egne
patienter og pd hans personlige og direkte ansvare.

Artikel 6 endres siledes:
a) I stk. 1 indsattes som andet afsnit:

»De forskellige styrker, dispenseringsformer, indgifts-
mdder og preasentationsformer af samme leegemiddel
og alle @ndringer i henhold til artikel 35 skal
godkendes som ombhandlet i forste afsnit og anses for
at veere omfattet af samme tilladelsec.

»la.  Indehaveren af markedsforingstilladelsen er
ansvarlig for leegemidlets markedsferinge.

6) Artikel 8, stk. 3, endres sdledes:

a) Litra b) og ) affattes sdledes:
»b) Leegemidlets navn.

¢) Kvalitativ og kvantitativ sammensetning af alle lage-
midlets bestanddele«.

b) Litra h), i) og j) affattes saledes:

»h) Beskrivelse af de af fremstilleren anvendte kontrol-
metoder.

i) Resultater af:

— farmaceutiske (fysiskkemiske, biologiske eller
mikrobiologiske) forsag

— prekliniske (toksikologiske og farmakologiske)
forsog

— kliniske forsog.

j) Et resumé af produktegenskaber, som er i overens-
stemmelse med artikel 11, samt en model af den
ydre emballage med de i artikel 54 omhandlede
oplysninger og af den indre emballage med de i
artikel 55 omhandlede oplysninger samt indlegs-
sedlen som omhandlet i artikel 59«

¢) Som litra m) indsettes:

»m) En genpart af en eventuel udpegelse af leegemidlet
som laegemiddel til en sjelden sygdom i henhold
til forordning (E@F) nr. 141/2000 (*), ledsaget af en
genpart af agenturets udtalelse herom.

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1«

d) Som tredje afsnit indsettes:

»Dokumentation og oplysninger om resultater af de i
forste afsnit, litra i), omhandlede farmaceutiske, praekli-
niske og kliniske forseg skal ledsages af udferlige resu-
méer i overensstemmelse med artikel 12«
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7) Artikel 10 affattes siledes:

»Artikel 10

1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af
retsforskrifterne vedrerende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret er ansegeren dog ikke forpligtet
til at foreleegge resultater af prakliniske og kliniske forseg,
hvis han kan pavise, at leegemidlet er en generisk udgave af
et referenceleegemiddel, der har veeret tilladt i henhold til
artikel 6 i mindst ti &r i en medlemsstat eller i Fallesskabet.

Den i forste afsnit fastsatte periode pd ti dr forlenges til
elleve ar, hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen i
lobet af de otte forste ar af denne tidrsperiode opndr en
tilladelse for en eller flere nye terapeutiske indikationer,
som ved den videnskabelige evaluering, der foretages
med henblik pd at godkende dem, vurderes at udgere en
vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlings-

former.
2. I denne artikel forstas ved:

a) rreferenceleegemiddel« et legemiddel, der er tilladt i
henhold til artikel 6 i overensstemmelse med artikel 8

b) »generisk leegemiddel« et leegemiddel, der har samme
kvalitative og kvantitative sammenseetning med hensyn
til virksomme stoffer, samme dispenseringsform, og hvis
biozkvivalens med referencelegemidlet er pavist ved
relevante biotilgengelighedsundersegelser. De forskellige
orale dispenseringsformer med gjeblikkelig frigorelse
betragtes som samme dispenseringsform. Ansegeren
kan fritages for biotilgengelighedsundersagelser, hvis
ansggeren kan bevise, at de i bilag I anforte kriterier
er opfyldt.

3. Stk. 1, forste afsnit, finder ikke anvendelse pd
@ndringer, set i forhold til referenceleegemidlet, af de virk-
somme stoffer, de terapeutiske indikationer, laegemidlets
styrke, dispenseringsformen eller indgiftsmiden, og resul-
taterne af de relevante prakliniske eller kliniske forseg skal
forelaegges.

4. Gennemforelsen af de nedvendige forsog med
henblik p& anvendelsen af stk. 1, 2 og 3 pd et generisk
leegemiddel anses ikke for at veere i strid med rettighederne
vedrgrende varemarker og supplerende beskyttelsescertifi-
kater for legemidler«.

8) Som artikel 10a-10c indsattes:

»Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af rets-
forskrifterne vedrgrende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til
at foreleegge resultater af prakliniske og kliniske forseg,
hvis ansegeren kan pavise, at den eller de bestanddele,

som indgdr i leegemidlet, har fundet almindelig anerkendt
anvendelse pd det medicinske omrade i mindst ti &r inden
for Fallesskabet, og at de er effektive og tilstrackkeligt sikre
i forhold til de i bilag I fastsatte betingelser. I sd fald
foreleegges i stedet for forsegsresultater en relevant viden-
skabelig bibliografisk dokumentation.

Artikel 10b

For et nyt legemiddel, der indeholder virksomme stoffer,
der indgdr i godkendte leegemidlers sammensatning, som
dog hidtil ikke har varet kombineret til terapeutiske
formal, skal der forelaeegges resultater af prakliniske og
kliniske forseg vedrerende den nye kombination, uden at
det dog er nedvendigt at fremlegge dokumentation vedre-
rende hvert enkelt virksomt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen kan indeha-
veren heraf samtykke i, at der henvises til den farmaceu-
tiske, prakliniske og kliniske dokumentation, der er inde-
holdt i leegemidlets sagsakter, med henblik pd behandling
af en senere ansggning for et legemiddel, der har samme
kvalitative og kvantitative sammensetning med hensyn til
virksomme stoffer og samme dispenseringsforme.

9) Artikel 11 andres siledes:

a) Nr. 1 affattes sdledes:

»1. legemidlets navn efterfulgt af styrke og dispense-
ringsforme.

b) Nr. 6 affattes sdledes:
»6. farmaceutiske oplysninger:
6.1. Hjalpestoffer.

6.2. Opbevaringstid, om nedvendigt efter legemid-
lets rekonstitution eller efter, at den indre
emballage er dbnet for forste gang.

6.3. Serlige opbevaringsregler.
6.4. Den indre emballages inhold og art.

6.5. Eventuelt swrlige forholdsregler for bortskaf-
felse af ubrugte legemidler eller affald, der
stammer fra disse legemidler«.

¢) Som nr. 10 indsattes:

»10. klassificering i henhold til artikel 70«
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»Artikel 12

1.  Ansegeren drager omsorg for, at de i artikel 8, litra
g), omhandlede udferlige resuméer udarbejdes og under-
skrives af personer, der har de nedvendige tekniske eller
faglige kvalifikationer, for materialet foreleegges de kompe-
tente myndigheder.

2. De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1 navnte
tekniske eller faglige kvalifikationer, skal begrunde en even-
tuel anvendelse af den i artikel 10a, stk. 1, omhandlede
videnskabelige bibliografiske biografi pa de i bilag I fast-

satte betingelser.

3. De udferlige resuméer indgdr i den dokumentation,
anspgeren forelegger de kompetente myndigheder«.

Artikel 13 affattes sdledes:

»Artikel 13

1.  Medlemsstaterne pdser, at de homeopatiske lage-
midler, der fremstilles og markedsfores i Feallesskabet,
godkendes eller registres i overensstemmelse med artikel
14, 15 og 16, bortset fra leegemidler, som er registreret
eller godkendt i overensstemmelse med den nationale
lovgivning frem til den 31. december 1993.

2. Medlemsstaterne indferer en serlig, forenklet registre-
ringsprocedure for de i artikel 14 omhandlede homeopa-
tiske leegemidler«.

12) Artikel 14 @ndres séledes:

a) I stk. 1 indsattes som andet afsnit:

»Hvis det anses for begrundet under hensyntagen til nye
videnskabelige oplysninger, kan Kommissionen tilpasse
forste afsnit, tredje led, efter den i artikel 121, stk. 2,
navnte procedurec.

b) Stk. 3 ophaves.

13) Artikel 15, sjette led, affattes sdledes:

»— en eller flere prototyper til ydre emballage og indre
emballage af de legemidler, der skal registreres.

14) Artikel 16 andres saledes:

15

16
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a) I stk. 1 @ndres »artikel 8, 10 og 11« til »artikel 8 og
artikel 10-11«.

b) I stk. 2 endres »toksikologiske, farmakologiske« til
sprakliniske«.

Artikel 17 og 18 affattes séledes:

»Artikel 17

1. Medlemsstaterne  treffer alle  hensigtsmeassige
forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedrerende
udstedelse af en markedsforingstilladelse ikke varer leengere
end 150 dage regnet fra indgivelsen af en gyldig anseg-
ning, heraf 120 dage til udarbejdelse af evalueringsrap-
porten og resuméet af produktegenskaber.

For at der kan udstedes tilladelse til markedsfering af et
leegemiddel i mere end en medlemsstat, indgives ansegnin-
gerne i overensstemmelse med de i artikel 27-39 fastsatte
bestemmelser.

2. Erfarer en medlemsstat, at en ansegning om tilladelse
til markedsforing af samme legemiddel allerede er til
behandling i en anden medlemsstat, afviser den at foretage
evalueringen og underretter ansegeren om, at proceduren i
artikel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8, stk. 3, litra m),
underrettes om, at en anden medlemsstat har godkendt et
legemiddel, som er genstand for en ansegning om
markedsforingstilladelse i den pdgaldende medlemsstat,
afviser den ansegningen, hvis denne ikke er indgivet i
overensstemmelse med de i artikel 27-39 fastsatte bestem-
melser«.

Artikel 19 @ndres sdledes:

a) Iindledningen a@ndres »artikel 8 og artikel 10, stk. 1« til
rartikel 8 og artikel 10-10c«.

b) I nr. 1 endres »artikel 8 og artikel 10, stk. 1« til »artikel
8 og artikel 10-10c«.

¢) I nr. 3 @ndres »artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 1« til
rartikel 8, stk. 3, og artikel 10-10c«.

17) T artikel 20, litra b), @ndres »undtagelsesvis og i begrun-

dede tilfeelde« til »i begrundede tilfaeldec.
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18) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes saledes:
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»3.  Den kompetente myndighed stiller en genpart af
markedsforingstilladelsen ledsaget af resuméet af produkte-
genskaber til rddighed for alle berorte parter.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en evalue-
ringsrapport og bemarkninger til ansegningsmaterialet,
for sd vidt angdr resultaterne af de farmaceutiske, praekli-
niske og kliniske undersegelser af det berorte leegemiddel.
Evalueringsrapporten ajourferes, sd snart der foreligger nye
oplysninger af betydning for evalueringen af det bererte
leegemiddels kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed giver efter anmodning fra
enhver interesseret person adgang til evalueringsrapporten
med en begrundelse for sin udtalelse og efter at have
fjernet enhver oplysning af fortrolig kommerciel art«.

Artikel 22 affattes sdledes:
»Artikel 22

Under serlige omstaendigheder og efter samrdd med anse-
geren kan der udstedes en tilladelse, der er gjort athaengig
af visse sarlige betingelser, med det formdl at gennemfore
yderligere undersegelser efter udstedelsen af tilladelsen.

Denne tilladelse kan kun gives af objektive og bevislige
grunde, og skal baseres pd en af de i bilag I, 4. del,
punkt G, anferte grunde.

20) I artikel 23 indsettes som stk. 3:

»For lgbende at kunne fore kontrol med vurderingen af
forholdet mellem fordele og risici, efter at markedsferings-
tilladelsen er givet, skal alle @ndringer af data i sagsakterne
og alle nye oplysninger, som ikke er anfert i de oprindelige
sagsakter, meddeles de kompetente myndigheder.

21) Artikel 24 affattes siledes:

»Artikel 24

1. Med forbehold af stk. 2 og 3 er tilladelsen gyldig pa
ubegranset tid.

2. En tilladelse, som ikke forer til faktisk markedsfering
af det godkendte leegemiddel i den medlemsstat, der har
udstedt tilladelsen, senest to ar efter udstedelsen, bortfalder.

3. Hvis et godkendt legemiddel, efter at have vearet
markedsfort i den medlemsstat, der udstedte tilladelsen,
ikke lengere er genstand for faktisk markedsforing i
denne medlemsstat i to pd hinanden felgende &r, bortfalder
tilladelsen for dette leegemiddelc.

22) Artikel 26 affattes sédledes:

»Artikel 26

Markedsforingstilladelsen nzgtes, hvis det efter kontrol af
de i artikel 8 og artikel 10-10c anferte oplysninger og
dokumenter viser sig, enten:

a) at forholdet mellem fordele og risici ikke betragtes som
gunstigt, eller

b) at dets terapeutiske virkning mangler eller er util-
strkkeligt godtgjort af ansegeren, eller

¢) at legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvan-
titative sammensetning.

Tilladelsen neagtes ligeledes, hvis de til stotte for anseg-
ningen fremlagte dokumenter og oplysninger ikke svarer
til bestemmelserne i artikel 8 og artikel 10-10c«.

23) Titlen til afsnit III, kapitel 4, affattes séledes:

24

=

»KAPITEL 4

Proceduren for gensidig anerkendelse og den decen-
traliserede procedure.

Artikel 27-32 affattes sdledes:
»Artikel 27

1. Der nedszttes en koordineringsgruppe med henblik
pd undersagelse af alle sporgsmaél vedrerende tilladelser til
markedsforing af et legemiddel i to eller flere medlems-
stater efter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agenturet
varetager sekretariatet for koordineringsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestir af en reprasentant for
hver medlemsstat, som udnavnes for en periode pd tre dr,
der kan forlenges. Medlemmerne af koordineringsgruppen
kan, hvis de ensker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordineringsgruppen udarbejder sin egen forret-
ningsorden, der treeder i kraft, efter at Kommissionen har
godkendt den.

Artikel 28

1. For at fa udstedt en tilladelse til markedsforing af et
leegemiddel i flere medlemsstater forelaegger ansggeren en
anspgning, baseret pd identiske sagsakter, i de berorte
medlemsstater. Sagsakterne skal omfatte den dokumenta-
tion og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8,
10-11. Det vedlagte materiale skal indeholde en liste over
de medlemsstater, der bergres af ansegningen.
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Ansegeren anmoder en af medlemsstaterne om at optrade
som referencemedlemsstat« og om at udarbejde en evalue-
ringsrapport om leegemidlet i overensstemmelse med stk. 2
og 3.

Hvis det er relevant, skal evalueringsrapporten indeholde
en analyse med henblik pd anvendelse af artikel 10, stk. 1,
andet afsnit.

2. Hvis der foreligger en markedsforingstilladelse for
leegemidlet pd det tidspunkt, hvor ansegningen indgives,
anerkender de bergrte medlemsstater den af referencemed-
lemsstaten udstedte markedsforingstilladelse. Til dette
formdl anmoder indehaveren af tilladelsen referencemed-
lemsstaten om at udarbejde en evalueringsrapport om
leegemidlet eller i givet fald om at ajourfere en eksisterende
evalueringsrapport. Referencemedlemsstaten udarbejder
eller ajourforer evalueringsrapporten senest tres dage
efter modtagelsen af gyldig anmodning herom. Den
godkendte evalueringsrapport, det godkendte resumé af
produktegenskaber, den godkendte etikettering og den
godkendte indlegsseddel fremsendes til de berorte
medlemsstater og til ansggeren.

3. Hvis der ikke foreligger en markedsferingstilladelse
for legemidlet pd det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, anmoder ansggeren referencemedlemsstaten om
at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et udkast til
resumé af produktegenskaber og et udkast til etikettering
og indlaegsseddel. Referencemedlemsstaten udarbejder disse
udkast senest hundrede og tyve dage efter modtagelsen af
en gyldig anmodning herom og fremsender dem til de
bergrte medlemsstater og til ansegeren.

4. Senest halvfems dage efter modtagelsen af de i stk. 2
og 3 omhandlede dokumenter godkender de berorte
medlemsstater evalueringsrapporten, resuméet af produkte-
genskaber og etiketteringen og indlegssedlen og under-
retter referencemedlemsstaten herom. Sidstnaevnte fastslr,
at der er almindelig enighed, afslutter proceduren og
underretter ansggeren herom.

5. Alle de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en
anspgning i overensstemmelse med stk. 1, vedtager en
afgerelse, som stemmer overens med de godkendte doku-
menter, nemlig evalueringsrapporten, resuméet af produkt-
egenskaber, etiketteringen og indlegssedlen, senest tredive
dage efter, at der er fastsldet almindelig enighed.

Artikel 29

1.  Hvis en medlemsstat pad grund af en alvorlig potentiel
fare for folkesundheden ikke kan godkende evalueringsrap-
porten, resuméet af produktegenskaber og etiketteringen

og indlaegssedlen inden for den i artikel 28, stk. 4, fastsatte
frist, sender den en detaljeret begrundelse for sin holdning
til referencemedlemsstaten, til de @vrige bererte medlems-
stater og til ansegeren. De omstridte punkter meddeles
straks koordineringsgruppen.

2. I koordineringsgruppen gor alle de i stk. 1 omhand-
lede medlemsstater deres yderste for at nd til enighed om,
hvilke foranstaltninger der skal traffes. De giver ansegeren
mulighed for at fremsette sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne ndr til enighed senest tres
dage efter tidspunktet for meddelelsen af de omstridte
punkter, fastslar referencemedlemsstaten, at der er opndet
almindelig enighed, afslutter proceduren og underretter
anspgeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder anvendelse.

3. Hvis medlemsstaterne ikke ndr til enighed inden for
den i stk. 2 nzvnte frist pd tres dage, underrettes agenturet
straks med henblik pd anvendelse af proceduren i artikel
32. Der fremsendes en detaljeret beskrivelse af de
omstridte spergsmal og af grundene til uenigheden til
agenturet. En genpart sendes til ansegeren.

4. S& snart ansegeren har fiet meddelelse om, at sagen
er forelagt agenturet, sender ansggeren straks dette en
genpart af de i artikel 28, stk. 1, forste afsnit, omhandlede
oplysninger og dokumenter.

5. I det i stk. 3 omhandlede tilfeelde kan de medlems-
stater, der anerkender referencemedlemsstatens evaluerings-
rapport, udkast til resumé af produktegenskaber samt
etikettering og indlagsseddel, efter anmodning fra anse-
geren tillade markedsfering af leegemidlet uden at afvente
resultatet af proceduren i artikel 32. I s fald foregriber
tilladelsen ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

1. Er et legemiddel genstand for flere ansggninger om
markedsforingstilladelse, der er indgivet i henhold til artikel
8 og artikel 10-11, og har medlemsstaterne vedtaget
indbyrdes afvigende afgerelser om tilladelse, suspension
eller tilbagetrakning af denne, kan en medlemsstat eller
Kommissionen eller ansegeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen indbringe sagen for udvalget for
humanmedicinske legemidler, i det felgende benzvnt
sudvalgete, for at fd den behandlet efter proceduren i
artikel 32.

2. For at fremme harmoniseringen af legemidler, som
har veeret godkendt i Fellesskabet i mindst ti 4r, kan
medlemsstaterne hvert dr fremsende en liste over lage-
midler, for hvilke der skal udarbejdes harmoniserede resu-
méer af produktegenskaber, til koordineringsgruppen.
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Koordineringsgruppen udarbejder en liste under hensyn-
tagen til alle medlemsstaters forslag og fremsender denne
til Kommissionen.

Kommissionen eller en medlemsstat kan i samrdd med
agenturet og under hensyntagen til de berorte parters syns-
punkter beslutte at lade disse produkter vere omfattet af
bestemmelserne i stk. 1.

Artikel 31

1.  Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansegeren
eller indehaveren af en markedsforingstilladelse kan i
serlige tilfelde af interesse for Fellesskabet indbringe
sporgsmalet for udvalget for at fi det behandlet efter
proceduren i artikel 32, inden der traffes afgorelse om
en ansggning, en suspension eller en tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse eller om en hvilken som helst
anden @ndring i betingelserne for en markedsferingstil-
ladelse, der forekommer pédkravet, navnlig under hensyn-
tagen til oplysninger, der er indsamlet i henhold til afsnit
IX.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart,
hvilket sporgsmal der er forelagt udvalget til behandling,
og underretter ansegeren eller indehaveren af markeds-
foringstilladelsen herom.

Medlemsstaterne og ansegeren eller indehaveren af
markedsferingstilladelsen sender udvalget alle tilgeengelige
oplysninger om den pdgaldende sag.

2. Hvis henvisningen til komiteen vedrerer en rakke
leegemidler eller en terapeutisk gruppe, kan agenturet
begranse proceduren til bestemte dele af tilladelsen.

I sd fald finder artikel 35 kun anvendelse pd disse lege-
midler, hvis de er omfattet af de i dette kapitel omhandlede
markedsfaringstilladelsesprocedurer.

Artikel 32

1. Nar der er henvist til proceduren i denne artikel,
behandler udvalget den pagaldende sag og afgiver
begrundet udtalelse senest tres dage efter, at det har fiet
sagen forelagt.

[ de tilfelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel
30 og 31, kan udvalget dog forleenge denne frist med indtil
halvfems dage under hensyntagen til de synspunkter, som
de berorte ansggere eller indehavere af markedsforingstil-
ladelsen matte fremsztte.

[ hastetilfelde kan udvalget pa forslag af formanden fast-
sxtte en kortere frist.

2. Til behandling af sagen kan udvalget udpege et af
sine medlemmer til rapporter. Udvalget kan ligeledes
udpege uathangige eksperter, som skal rddgive det om
bestemte sporgsmal. Nar udvalget udpeger eksperter, defi-
nerer det deres opgaver og fastsatter en tidsfrist for udfe-
relsen af disse opgaver.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver det anse-
geren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen
mulighed for at fremsette skriftlige eller mundtlige forkla-
ringer.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til resumé af
produktegenskaber og til etikettering og indlagsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmessigt, kan det opfordre
en hvilken som helst anden person til at fremlagge oplys-
ninger om den sag, det har til behandling.

Udvalget kan suspendere den i stk. 1 omhandlede frist for
at give ansegeren eller indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen mulighed for at forberede sine forklaringer.

4. Agenturet underretter straks ansegeren eller indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, hvis udvalgets udtalelse
gar ud pa:

a) at ansegningen ikke opfylder godkendelseskriterierne,
eller

=

at resuméet af produktegenskaber som foresldet af anse-
geren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen i
henhold til artikel 11 ber @ndres, eller

¢) at tilladelsen ber geres athangig af visse betingelser,
dvs. betingelser, der anses for at vere af afgerende
betydning for en sikker og effektiv brug af legemidlet,
herunder leegemiddelovervagning, eller

d) at en markedsforingstilladelse ber suspenderes, @ndres
eller tilbagekaldes.

Senest femten dage efter modtagelsen af udtalelsen kan
anspgeren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen
skriftligt meddele agenturet, at afgorelsen agtes appelleret.
I s fald sender ansegeren eller indehaveren af markeds-
foringstilladelsen agenturet en detaljeret begrundelse for sin
appel senest tres dage efter modtagelsen af udtalelsen.
Senest tres dage efter modtagelsen af begrundelsen for
appellen tager udvalget sin udtalelse op til fornyet over-
vejelse i overensstemmelse med artikel 53, stk. 1, i forord-
ning [(EQF) nr. 2309/93]. Udvalgets konklusioner vedre-
rende appellen vedlegges den i stk. 5 i naervarende artikel
omhandlede evalueringsrapport.



C 75E[224

De Europaiske Fellesskabers Tidende 26.3.2002

5. Senest tredive dage efter, at udvalget har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til medlemssta-
terne, Kommissionen og anseggeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen sammen med en rapport med
en redegorelse for evalueringen af leegemidlet og begrun-
delsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller opretholdelse af en
markedsforingstilladelse, vedleegges udtalelsen felgende
dokumenter:

a) et udkast til resumé af produktegenskaber som
omhandlet i artikel 11

b) i givet fald betingelser for udstedelse af tilladelsen som
omhandlet i stk. 4, litra ¢)

¢) forslag til etikettering og indlegsseddelc.

25) 1 artikel 33 foretages folgende @ndringer:

a) I stk. 2, endres »artikel 32, stk. 5, litra a) og b)« til
rartikel 32, stk. 5, andet afsnit«

b) I stk. 4, indswttes efter »ansegeren«: »eller indehaveren
af markedsferingstilladelsenc.

26) Artikel 34 affattes sdledes:

»Artikel 34

1. Kommissionen traffer en endelig afgerelse efter den i
artikel 121, stk. 3; navnte procedure, sdfremt udkastet til
afgorelse er i overensstemmelse med agenturets udtalelse.

Kommissionen treeffer en endelig afgorelse efter den i
artikel 121, stk. 4; nevnte procedure, sdfremt udkastet til
afgorelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udta-
lelse.

2. Forretningsordenen for det stdende udvalg, der
nedsattes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for at tage
hensyn til de opgaver, der péahviler det i henhold til dette
kapitel.

Disse tilpasninger indebzrer folgende:

a) bortset fra de tilfelde, der er omhandlet i artikel 33, stk.
3, afgiver det stdende udvalg skriftlig udtalelse

b) den enkelte medlemsstat har femten dage til at sende
Kommissionen  skriftlige bemzrkninger vedrerende
udkastet til afgerelse. I hastetilfelde kan formanden
dog fastsatte en kortere frist, athengigt af hvor meget
den pédgeldende afgerelse haster

¢) den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at
kraeve, at udkastet til afgerelse tages op pd et plenar-
mede i det stdende udvalg, idet den begrunder sit krav.

Hvis de skriftlige bemarkninger fra en medlemsstat efter
Kommissionens opfattelse rejser vigtige nye videnskabelige
eller tekniske sporgsmdl, som ikke er berert i agenturets
udtalelse, afbryder formanden proceduren og sender ansgg-
ningen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse.

Kommissionen vedtager de nedvendige gennemfarelses-
bestemmelser til dette stykke efter den i artikel 121, stk.
2, navnte procedure.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgorelse fremsendes til
samtlige medlemsstater og meddeles til orientering indeha-
veren af markedsforingstilladelsen eller ansegeren. De
bergrte medlemsstater og referencemedlemsstaten udsteder
eller tilbagekalder markedsferingstilladelsen eller foretager
de @ndringer i bestemmelserne i markedsferingstilladelsen,
der maétte vere ngdvendige med henblik pé at efterkomme
afgorelsen, senest tredive dage efter, at denne er meddelt,
og henviser i den forbindelse til afgarelsen. De underretter
Kommissionen og agenturet herome.

27) Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, ophaves.

28) Artikel 38, stk. 2, affattes saledes:

»2.  Senest den [dato] offentligger Kommissionen en
rapport om erfaringerne med anvendelsen af de proce-
durer, der er beskrevet i dette kapitel, og foresldr alle de
andringer, som maétte vare nedvendige for at forbedre
disse procedurerc.

29) Artikel 39 affattes sdledes:

»Artikel 39

Bestemmelserne i artikel 29, stk. 3, 4 og 5, og i artikel 30
til 34 finder ikke anvendelse péd de i artikel 14 omhandlede
homgopatiske leegemidler.

Bestemmelserne i artikel 28 til 34 finder ikke anvendelse
pa de i artikel 16, stk. 2, omhandlede homgopatiske laege-
midlere.

30) I artikel 40 indsattes som stk. 4:

»4.  Medlemsstaterne sender en genpart af den i stk. 1
omhandlede tilladelse til agenturet. P4 grundlag af disse
oplysninger opretter agenturet en databasec.
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31) Artikel 46, litra f), affattes sdledes:

»f) at opfylde principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for legemidler og i den forbindelse
som virksomme stoffer udelukkende at anvende rdvarer,
der er fremstillet i overensstemmelse med de udferlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis for rdvarer«.

32) Som artikel 46a indszttes folgende:

»Artikel 46a

1. I dette direktiv forstds ved fremstilling af virksomme
stoffer, der anvendes som ravarer, fuldsteendig eller delvis
fremstilling og indfersel af et virksomt stof, der anvendes
som révare (som defineret i bilag I, 2. del, afdeling C), samt
de forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpak-
ning og prasentation forud for dets anvendelse i et lege-
middel, herunder ompakning og nyetikettering foretaget af
en engrosdistributer af rivarer.

2. Alle &ndringer, der er ngdvendige for at tilpasse stk.
1 for at tage hensyn til de videnskabelige og tekniske frem-
skridt, vedtages efter den i artikel 121, stk. 2, navnte
procedurec.

33) I artikel 47 indsattes som stk. 3 og 4:

»De 1 artikel 46, litra f), omhandlede principper for god
fremstillingspraksis for virksomme stoffer, der anvendes
som rdvarer, vedtages i form af udferlige retningslinjer.

Kommissionen offentliggor ligeledes retningslinjer om
form og indhold af den i artikel 40, stk. 1, omhandlede
tilladelse, om de i artikel 111, stk. 3, omhandlede rapporter
og om form og indhold af den i artikel 111, stk. 5,
omhandlede attest for god fremstillingspraksisc.

34) I artikel 49, stk. 1, @ndres »mindstekrave til »krave.

35) I artikel 50, stk. 1, @ndres » denne stat« til » Feellesskabete.

36) Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes sdledes:

»b) at ethvert sarskilt fremstillet parti af legemidler, der
er importeret fra tredjelande, selv om det er fremstillet
i Feellesskabet, i en medlemsstat har veret underkastet
en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ
analyse af i det mindste alle virksomme stoffer og
enhver anden preve eller kontrol, der er nedvendig
for at sikre kvaliteten af legemidlerne under iagt-

tagelse af de ved meddelelsen af markedsferingstil-
ladelsen godkendte betingelser«.

37) Artikel 54 endres siledes:

a) Litra a) affattes séledes:

»a) laegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispense-
ringsform (f.eks. for spaedbern, bern eller voksne);
feellesnavnet skal veere angivet, hvis leegemidlet kun
indeholder ét virksomt stof, og hvis dets navn er et
sernavi.

b) I litra d) endres ordet »retningslinjer« til »detaljerede
anvisningere.

¢) Litra f) affattes siledes:

»f) en sarlig advarsel om, at legemidlet skal opbevares
utilgeengeligt og ude af syne for bernc.

d) Litra k) affattes sdledes:

»k) navn og adresse pd indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og, hvis det er relevant, navnet pd inde-
haverens reprasentant udpeget af forstnaevntec.

e) Litra n) affattes sdledes:

»n) for ikke-receptpligtige leegemidler, angivelse af
anvendelsesformale.

38) Artikel 55 @ndres siledes:

a) Istk. 1 udgér »og 62«

b) Stk. 2, forste led, affattes saledes:

»— Leegemidlets navn som fastsat i artikel 54, litra a)«.

c) Stk. 3, forste led, affattes sdledes:

»— Leegemidlets navn som fastsat i artikel 54, litra a),
og om nedvendigt indgiftsmédec.

39) I artikel 57 indsattes som stk. 2:

»For sd vidt angdr laegemidler, der er godkendt efter
bestemmelserne i forordning [(E@F) nr. 2309/93], felger
medlemsstaterne ved anvendelsen af denne artikel de i
artikel 65 i dette direktiv omhandlede detaljerede anvis-
ningere.
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40) Artikel 59 affattes sdledes:

»Artikel 59

1.  Indlegssedlen udformes i overensstemmelse med
resuméet af produktegenskaber; den skal indeholde
folgende oplysninger i den nedenfor anferte rakkefolge:

a) Til identifikation af leegemidlet:

i) Legemidlets navn efterfulgt af styrke og dispense-
ringsform (f.eks. for spadbern, bern eller voksne).
Feellesnavnet skal vere angivet, hvis legemidlet kun
indeholder ét virksomt stof, og hvis dets navn er et
sernavi.

ii) Farmako-terapeutisk  kategori eller  virkemadde,
affattet s den er let forstdelig for patienten.

b) Terapeutiske indikationer.

¢) En anferelse af de oplysninger, patienten skal have
kendskab til for indtagelse af leegemidlet:

i) kontraindikationer
ii) relevante forsigtighedsregler under brugen

iii) medicinsk interaktion og andre former for inter-
aktion (f.eks. alkohol, tobak, levnedsmidler), der
eventuelt kan pévirke legemidlets virkning

iv) Serlige advarsler.

d) En beskrivelse af bivirkninger, der kan optrede ved
normal anvendelse af legemidlet, og i givet fald
modforholdsregler; idet det bla. angives, at patienten
udtrykkeligt opfordres til at meddele sin lege eller
apoteker enhver bivirkning af legemidlet, som ikke er
angivet pd indlegssedlen.

e) De nedvendige og s@dvanlige oplysninger med henblik
pa en korrekt anvendelse, navnlig:

i) dosering
ii) anvendelse, og om nedvendigt indgiftsmade

iii) anvendelseshyppighed med, om nedvendigt, angi-
velse af, hvorndr legemidlet kan eller ber anvendes

og i givet fald, alt efter leegemidlets art:

iv) behandlingens varighed, nér den skal veare
begraenset

v) forholdsregler i tilfelde af overdosis (f.eks. symp-
tomer, ngdforholdsregler)

vi) forholdsregler i tilfeelde af overspringning af en eller
flere doser

vii) om nedvendigt angivelse af risiko ved behandlin-
gens opher.

f) En henvisning til den sidste anvendelsesdato, der er
anfort pd emballagen, med:

i) en advarsel mod enhver overskridelse af denne dato

ii) i givet fald sarlige opbevaringsbetingelser

iii) i givet fald en advarsel med hensyn til visse synlige
tegn pd forderv

iv) sammensatningen, udtrykt gennem en fuldsteendig
kvalitativ angivelse (i virksomme stoffer og hjalpe-
stoffer), sdvel som en kvantitativ angivelse af de
virksomme stoffer, ved brug af fallesnavnene, for
enhver form, hvori legemidlet foreligger

v) dispenseringsform og indhold i veegt, rumfang eller
doser, for enhver form, hvori legemidlet foreligger

vi) navn og adresse pa indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og, hvis det er relevant, navnet pd dennes
repraesentanter udpeget i medlemsstaterne.

g) En fortegnelse over godkendte navne i hver af medlems-
staterne, hvis legemidlet er godkendt efter proceduren i
artikel 28-39 under forskellige navne i de berorte
medlemsstater.

h) Den dato, hvor indlegssedlen sidst blev revideret.

2. Denne anforelse skal:

a) tage hensyn til de serlige forhold, der gelder for visse
brugere (born, gravide eller ammende kvinder, eldre,
personer med en sarlig patologi)

b) i givet fald neevne mulige virkninger af behandlingen pa
evnen til bilkersel eller maskinbetjening
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indeholde en fortegnelse over hjelpestoffer, som det er
nedvendigt at have kendskab til for at kunne anvende
leegemidlet korrekt og risikofrit, og som er fastsat i de
detaljerede anvisninger, der offentliggeres i henhold til
artikel 65«

41) T artikel 61, stk. 4, andres »i givet fald« til »og«.

42) I artikel 62 andres »sundhedsoplysende« til »nyttige for
patientenc.

43) Artikel 63 endres siledes:

a)

[ stk. 1 indsattes som tredje afsnit:

»For visse legemidler til sjaeldne sygdomme kan de i
artikel 54 omhandlede oplysninger pd begrundet
anmodning veere affattet pa et af Fallesskabets officielle

Sproge.
Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Den kompetente myndighed kan give dispensa-
tion fra kravet om, at visse oplysninger skal opferes
pa etiketteringen og indlaegssedlen for bestemte laege-
midler, og at indlagssedlen skal affattes pd det eller de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor legemidlet
markedsfores, nir det pdgldende legemiddel ikke
skal udleveres til patientenc.

44) Artikel 65 affattes sdledes:

»Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i samrdd med
medlemsstaterne og de bererte parter detaljerede anvis-
ninger vedrerende isar:

a)

formuleringen af visse serlige advarsler i forbindelse
med bestemte kategorier af leegemidler

de sarlige behov for information ved selvmedicinering

leeseligheden af de oplysninger, der er anfort pa etiket-
teringen og indlaegssedlen

metoderne til identifikation af legemidler og bevis for
deres agthed

den fortegnelse over hjalpestoffer, der skal vare anfert
pa etiketteringen pd legemidler, samt maden, hvorpé
disse hjzlpestoffer skal angives

harmoniserede regler for gennemforelse af artikel 57«

45) Artikel 69, stk. 1, @ndres séledes:

a) Forste led affattes siledes:

»— stammens/stammernes videnskabelige benvnelse
fulgt af fortyndingsgraden ved anvendelse af
symbolerne i den anvendte farmakopé som
omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det homgopatiske
leegemiddel bestar af flere stammer, kan der i stedet
for stammernes videnskabelige benavnelse anfores
et sernavn pa etiketteringen.

b) Tolvte led affattes saledes:

»— en henstilling til brugeren om at konsultere en
leege, hvis symptomerne ikke forsvinder«.

46) Artikel 70, stk. 2, @ndres séledes:

a) Litra a) affattes saledes:

»a) leegemidler, som kan udleveres en eller flere gange
pa samme recept,«

b) Litra ¢) affattes saledes:

»c) receptpligtige leegemidler, som er forbeholdt visse
specialiserede kredse, med sdkaldt begrenset udleve-
ringe.

47) Artikel 74 affattes siledes:
»Artikel 74

Nér nye oplysninger bringes til de kompetente myndighe-
ders kendskab, skal disse pd ny undersege og i givet fald
@ndre klassificeringen af et leegemiddel under anvendelse af
kriterierne i artikel 71«

48) Afsnit VII, titlen, affattes siledes:

»AFSNIT VII
Forhandling af leegemidler«
49) Artikel 76 endres saledes:

a) Det eksisterende stykke bliver stk. 1.

b) Som stk. 2 indsattes:

»2.  For s vidt angdr engrosforhandling og oplagring
skal leegemidlet veere omfattet af en markedsforingstil-
ladelse udstedt af Feellesskabet i overensstemmelse med
forordning [(E@F) nr. 2309/93] eller af en medlemsstats
kompetente myndighed i overensstemmelse med dette
direktive.
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50) Artikel 80, litra ¢), andet led, affattes saledes: disse matte have. Denne bestemmelse galder de oplys-

— laegemidlets navne.

51) Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes sdledes:
»— laegemidlets navn og dispenseringsforme.
52) Artikel 84 affattes siledes:

»Artikel 84

Kommissionen offentligger retningslinjer for god distribu-
tionspraksis. Den herer med henblik herpd udvalget og
leegemiddeludvalget — oprettet ved Rédets afgorelse
75/320/EDF ().

() EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23
53) Artikel 86 andres saledes:

a) Indledningen til stk. 1 affattes saledes:

»[ dette afsnit forstds ved »reklame for legemidler«
enhver form for opsegende informationsvirksomhed,
kundespgning eller holdningspavirkning, der tager
sigte pd at fremme ordinering, udlevering, salg,
forbrug eller kendskab af udbuddet af laegemidler;
dette omfatter iseer:«

b) Stk. 2, fjerde led, affattes sdledes:

»— oplysninger om sundhed og sygdomme hos
mennesker, forudsat der heri hverken direkte eller
indirekte henvises til et leegemiddel, med forbehold
af artikel 88, stk. 2«

54) Artikel 88 affattes siledes:
»Artikel 88

1. Medlemsstaterne forbyder offentlig reklame for lege-
midler:

a) der er receptpligtige, i overensstemmelse med afsnit VI

b) der indeholder psykotrope eller narkotiske stoffer i
henhold til internationale konventioner, sisom
FN-konventionen af 1961 og 1971.

2. Offentliggorelsen af oplysninger om bestemte lege-
midler tillades pd visse sarlige betingelser af hensyn til
patienterne for at opfylde eventuelle legitime behov, som

ninger om produktet, der ledsager markedsferingstil-
ladelsen, samt alle yderligere oplysninger om det.

Som en undtagelse fra det i stk. 1, litra a), omhandlede
forbud tillader medlemsstaterne offentliggorelse af oplys-
ninger om bestemte legemidler, der er godkendt til
behandling af nedenstiende sygdomme, for at opfylde de
pagaldende patientgruppers behov.

Denne offentliggerelse af oplysninger foregar pa folgende
betingelser:

a) De pagezldende leegemidler skal vere godkendt og ordi-
neres til folgende sygdomme:

— erhvervet immundefekt syndrom (aids)

— astma og kroniske bronkie- og lungesygdomme

— diabetes.

b) Indholdet af oplysningerne skal vare i overensstem-
melse med de i dette afsnit fastlagte principper.

¢) Gennemforelsen af dette stykke forudsetter, at medici-
nalindustrien pd medlemsstatsniveau indferer proce-
durer for selvregulering.

d) Oplysningerne og offentliggerelsen skal vere i overens-
stemmelse med de principper for god praksis, der er
vedtaget i samrdd med de berorte parter efter den i
artikel 121, stk. 2, nevnte procedure.

e) For at sikre kontrol med anvendelsen af ovennaevnte
principper for god praksis:

— meddeles yderligere oplysninger om leegemidler til
agenturet. Hvis agenturet ikke udtaler sig i labet af
tredive dage efter meddelelsen, betragtes oplysnin-
gerne som accepterede

— koordinerer agenturet kontrollen med oplysningerne
om godkendte laegemidler i overensstemmelse med
dette direktiv, bl.a. gennem oprettelse af en database

— udarbejder agenturet pd darsbasis en rapport om
anvendelsen af disse principper for god praksis.

f) Gennemforelsen af dette stykke er genstand for en
evaluering og en detaljeret rapport senest [dato].
Kommissionen foresldr alle de endringer, der matte
vare nodvendige for at forbedre anvendelsen af det.
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3. Der kan gores offentlig reklame for legemidler, som i
kraft af deres sammensetning og formal er beregnet til
anvendelse, uden at der soges leege med henblik pa diagno-
sticering, receptudstedelse eller overvigning af behand-
lingen, om nedvendigt med rdd fra apotekeren.

4. Medlemsstaterne kan pad deres omrdde forbyde
offentlig reklame for tilskudsberettigede leegemidler.

5. Forbuddet i stk. 1 galder ikke for vaccinationskam-
pagner, der lanceres af industrien, og som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder.

6.  Forbuddet i stk. 1 gaelder med forbehold af artikel 14
i direktiv 89/552/EQF.

7. Medlemsstaterne forbyder industrien at foretage
direkte uddeling af leegemidler til offentligheden i rekla-
megjemeds.

55) Artikel 89 endres saledes:

a) Stk. 1, litra b), forste led, affattes sdledes:

»— leegemidlets navn samt fallesnavnet, hvis lege-
midlet kun indeholder ét virksomt stof«.

b) Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne kan bestemme, at offentlig
reklame for et legemiddel uanset stk. 1 kan begranses
til leegemidlets navn, nér reklamen udelukkende har til
formal at henlede opmarksomheden pé dette navne.

56) Artikel 90 andres siledes:

a) Litra c) affattes siledes:

»c) antyder, at malpersonens velbefindende kan
forbedres umiddelbart ved brug af legemidlet«.

b) I litra d) endres »artikel 88, stk. 4« til »artikel 88, stk.
5«

¢) Litra l) udgar.

57) Artikel 91, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame for et
leegemiddel, som henvender sig til personer, der er
befojet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel,
uanset stk. 1 kan begrenses til leegemidlets navn, nar
reklamen udelukkende har til formdl at henlede opmeerk-
somheden pa dette navne.

58) Artikel 96, stk. 1, litra d), affattes sledes:

»d) hver prove mé ikke veare storre end den mindste
pakning, der findes i handelenc

59) I artikel 98 indsettes som stk. 3:

»3.  Medlemsstaterne tillader salgsfremmende aktiviteter
for samme laeegemiddel, der udferes i fellesskab af indeha-
veren af markedsforingstilladelsen og en eller flere virk-
somheder udpeget af dennec.

60) Artikel 100 affattes séledes:

61)

»Artikel 100

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede homgopa-
tiske leegemidler falder ind under bestemmelserne i dette
afsnit med undtagelse af artikel 87, stk. 1.

Dog kan kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede oplys-
ninger anvendes i reklame for disse laegemidler«.

Artikel 101, stk. 2, affattes sledes:

»Medlemsstaterne kan stille sarlige krav til leeger og andet
sundhedspersonale om indberetningen af formodede alvor-
lige eller uventede bivirkninger«.

62) Artikel 102 affattes siledes:

»Artikel 102

For at sikre, at der vedtages passende, harmoniserede afgo-
relser om legemidler, der er tilladt i Fellesskabet, under
hensyn til oplysninger om bivirkningerne ved legemid-
lerne under normale anvendelsesvilkér, opretter medlems-
staterne et laegemiddelovervigningssystem. Under dette
system skal der indsamles oplysninger, der er nyttige for
leegemiddelovervagningen, navnlig om legemidlers bivirk-
ninger hos mennesker, og der skal foretages en videnska-
belig evaluering af sidanne oplysninger.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at de relevante oplys-
ninger, der indsamles ved hjelp af dette system, fremsendes
til de gvrige medlemsstater og til agenturet. Oplysningerne
registreres i den i [artikel 51, andet afsnit, litra j), i forord-
ning (EGF) nr. 2309/93] omhandlede database og kan til
stadighed konsulteres af alle medlemsstater.

I systemet tages der ligeledes hensyn til foreliggende oplys-
ninger om forkert brug og misbrug af legemidler, som kan
have betydning for vurderingen af fordele og risici ved
dissex.
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63) 1 artikel 103 affattes indledningen til stk. 2 sdledes: rencemedlemsstaten pdtager sig ansvaret for undersogelse

»Den sagkyndige person skal vare bosiddende i Felles-
skabet og er ansvarlig for:«

64) Artikel 104-107 affattes sdledes:

»Artikel 104

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fare
detaljerede fortegnelser over alle formodede bivirkninger,
som indtraeder enten i Fallesskabet eller i et tredjeland.

Disse bivirkninger meddeles normalt elektronisk i form af
en fortegnelse i overensstemmelse med den i artikel 106,
stk. 1, nevnte vejledning.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal regi-
strere alle formodede alvorlige bivirkninger, som et
medlem af sundhedsprofessionerne meddeler ham, og
straks og under alle omstendigheder senest femten dage
efter modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, pd hvis
omrdde handelsen indtraf.

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal regi-
strere alle andre formodede alvorlige bivirkninger, som
opfylder indberetningskriterierne i henhold til den i
artikel 106, stk. 1, navnte vejledning, og som han med
rimelighed ma formodes at have kendskab til, og straks
og under alle omstendigheder senest femten dage efter
modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, pd hvis
omrdde handelsen indtraf.

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at
alle formodede alvorlige uventede bivirkninger, som
indtreeder pa et tredjelands omrdde, straks og under alle
omstendigheder senest femten dage efter modtagelsen af
oplysningerne indberettes i overensstemmelse med den i
artikel 106, stk. 1, nzvnte vejledning til agenturet og de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor lage-
midlet er tilladt.

5. Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af markeds-
foringstilladelsen i forbindelse med leegemidler, som falder
ind under direktiv 87/22/EQF, eller som har vearet omfattet
af procedurerne i artikel 28 og 29 i nervarende direktiv,
eller som har veret underkastet procedurerne i artikel 32,
33 og 34 i nervarende direktiv, yderligere sikre, at alle
formodede alvorlige bivirkninger, som indtreeder i Felles-
skabet, indberettes, siledes at disse oplysninger er til
radighed for referencemedlemsstaten eller en kompetent
myndighed, der optrader som referencemedlemsstat. Refe-

og opfelgning af disse bivirkninger.

6. Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse
for meddelelse af tilladelsen, eller efterfolgende som anfert
i den vejledning, der er navnt i artikel 106, stk. 1,
foreleegges fortegnelserne over alle bivirkninger for de
kompetente myndigheder i form af periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, s snart der anmodes herom,
eller hver sjette maned i de forste to ar efter tilladelsen,
en gang om dret i de folgende to 4r, og derefter hvert
tredje ar. Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberet-
ning skal omfatte en videnskabelig vurdering af fordele
og risici ved legemidlet.

7. Efter tildeling af markedsferingstilladelsen kan inde-
haveren af denne anmode om @ndring af de perioder, der
er naevnt i stk. 6, i henhold til den procedure, der er fastsat
i Kommissionens forordning (EF) nr. 541/95 (¥).

(*) EFT L 55 af 11.3.1995, s. 7.

Artikel 105

1. Agenturet opretter i samarbejde med medlemssta-
terne og Kommissionen et edb-netveerk for at lette udveks-
ling af laegemiddelovervigningsoplysninger vedrerende
leegemidler, der markedsfores i Fellesskabet, siledes at de

kompetente myndigheder kan fi oplysningerne pd samme
tid.

2. Ved anvendelse af det i stk. 1 naevnte netveerk sikrer
medlemsstaterne, at indberetninger om formodede alvor-
lige bivirkninger, som har fundet sted pd deres omrade,
straks og under alle omstendigheder senest femten dage
efter indberetningen stilles til rddighed for agenturet og de
andre medlemsstater.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formo-
dede alvorlige bivirkninger, som har fundet sted pa deres
omrdde, straks og under alle omstendigheder senest
femten dage efter indberetningen stilles til rddighed for
indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Artikel 106

1. For at fremme udvekslingen af oplysninger om lage-
middelovervdgning i Fellesskabet opstiller Kommissionen i
samrdd med agenturet og medlemsstaterne og de berorte
parter en detaljeret vejledning i indsamling, kontrol og
udformning af fortegnelser over bivirkninger, herunder
tekniske krav til elektronisk udveksling af oplysninger om
leegemiddelovervagning efter retningslinjer vedtaget pa
internationalt plan og offentliggor en henvisning til en
leegemiddelterminologi, der er anerkendt pé internationalt
plan.
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[ overensstemmelse med vejledningen anvender indehavere
af markedsforingstilladelser den internationalt anerkendte
leegemiddelterminologi ved fremsendelse af fortegnelser
over bivirkninger.

Denne vejledning offentliggeres i bind 9 i Regler vedre-
rende leegemidler i Det Europziske Feellesskab, og der tages
hensyn til det internationale harmoniseringsarbejde inden
for leegemiddelovervagning.

2. Ved fortolkning af definitionerne i artikel 1,
nr. 11)-16), og principperne i dette afsnit henholder inde-
haveren af markedsforingstilladelsen og de kompetente
myndigheder sig til den vejledning, der er naevnt i stk. 1.

Artikel 107

1. Hvis en medlemsstat som folge af en evaluering af
leegemiddelovervigningsdata finder, at en markedsforings-
tilladelse ber suspenderes, tilbagekaldes eller @ndres i over-
ensstemmelse med den i artikel 106, stk. 1, navnte vejled-
ning, underretter den straks agenturet, de andre medlems-
stater og indehaveren af markedsforingstilladelsen herom.

2. Hvis det af hensyn til folkesundheden er pakravet, at
der handles hurtigt, kan den pédgaldende medlemsstat
suspendere markedsforingstilladelsen for et laegemiddel,
forudsat at agenturet, Kommissionen og de andre
medlemsstater underrettes derom senest den felgende
hverdag.

Nar agenturet er underrettet i overensstemmelse med stk. 1
og forste afsnit 1 dette stykke, skal udvalget afgive udtalelse
inden for en frist, der fastlegges under hensyntagen til,
hvor meget det pagaldende spergsmal haster.

Kommissionen kan pd grundlag af denne udtalelse anmode
alle de medlemsstater, i hvilke produktet markedsfores, om
straks at treeffe midlertidige foranstaltninger.

De endelige foranstaltninger foranstaltninger vedtages efter
den i artikel 121, stk. 3, navnte procedure, sifremt udka-
stet til afgerelse er i overensstemmelse med agenturets
udtalelse.

De endelige foranstaltninger vedtages efter den i artikel
121, stk. 4, nzvnte procedure, sdfremt udkastet til afge-
relse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse.

65) Artikel 111 endres siledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Den kompetente myndighed i den pdgezldende
stat sikrer sig gennem gentagne inspektionsbeseg, at

lovgivningens forskrifter vedrerende legemidler over-
holdes.

Den kompetente myndighed kan aflagge inspektions-
beswag i virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer,
der anvendes som révarer ved fremstillingen af lege-
midler, eller hos indehavere af markedsferingstilladelser,
ndr den finder, at der foreligger alvorlige grunde til at
formode, at de i artikel 47 omhandlede krav ikke er
overholdt. Disse inspektionsbesgg kan ligeledes finde
sted efter anmodning fra en medlemsstat, Kommis-
sionen eller agenturet.

For at efterprove overensstemmelsen af de oplysninger,
der fremlegges med henblik pa opnéelse af en attest for
overholdelse af monografierne i den europziske farma-
kopé, kan organet til standardisering af nomenklaturer
og standarder for kvalitet i henhold til konventionen
om udarbejdelse af en europwisk farmakopé (*) (Det
Europaiske Departement for Laegemiddelkvalitet)
henvende sig til Kommissionen eller agenturet og
anmode om et sddant inspektionsbesgg, hvis den
pageldende ravare er omfattet af en monografi i den
europziske farmakopé.

Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat
kan aflegge et inspektionsbesog i en virksomhed, der
fremstiller ravarer, efter anmodning fra virksomheden
selv.

Disse inspektionsbesgg foretages af reprasentanter for
de kompetente myndigheder, som skal have bemyndi-
gelse til at:

a) foretage inspektionsbesgg i virksomheder, der frem-
stiller leegemidler eller virksomme stoffer, der
anvendes som rdvarer ved fremstillingen af lage-
midler, og i handelsvirksomheder samt pad de labo-
ratorier, der af indehaverne af fremstillingstilladelsen
har fdet overdraget kontrolopgaver i medfor af
artikel 20

b) udtage stikprover

¢) undersgge samtlige dokumenter vedrerende inspek-
tionsbespgenes genstand med forbehold af sddanne i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 galdende
bestemmelser, som begrenser adgangen hertil for
sd vidt angdr beskrivelse af fremstillingsmédden

d) aflegge inspektionsbessg hos indehavere af
markedsferingstilladelser og i virksomheder, som af
indehaveren af markedsferingstilladelsen har féet til
opgave at udfegre de i afsnit IX, bla. artikel 103 og
104, omhandlede aktiviteter.

(*) EFT L 158 af 25.6.1994, s. 19,
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b) Stk. 3 affattes séledes:

»3.  Reprasentanterne for de kompetente myndig-
heder udarbejder efter hvert af de i stk. 1 navnte
inspektionsbesegg rapporter om, hvorvidt fremstillings-
virksomheden overholder de i artikel 47 omhandlede
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis
eller i givet fald de i artikel 101-108 fastsatte krav.
Indholdet af disse rapporter meddeles den af inspek-
tionsbesoget berorte fremstillingsvirksomhed eller inde-
haver af markedsferingstilladelse«.

¢) Som stk. 4-7 indsettes:

»4.  Med forbehold af eventuelle aftaler mellem
Fellesskabet og et tredjeland, kan en medlemsstat,
Kommissionen eller agenturet kraeve, at en fremstillings-
virksomhed i et tredjeland underkaster sig et inspek-
tionsbespg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest halvfems dage efter et inspektionsbesag
som ombhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god
fremstillingspraksis til virksomheden, hvis konklusionen
af besoget er, at den overholder de i fellesskabslovgiv-
ningen fastsatte principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis.

Hvis inspektionsbesoget er foretaget inden for
rammerne af proceduren for certificering af overens-
stemmelsen med monografierne i den europaiske
farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for
god fremstillingspraksis, opfere i et fellesskabsregister,
som agenturet administrerer pd Fallesskabets vegne.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbeseg som
omhandlet i stk. 1 er, at virksomheden ikke overholder
de i fallesskabslovgivningen fastsatte principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis, opferes
denne oplysning i det i stk. 6 omhandlede fallesskabs-
registerx.

66) Artikel 116 affattes séledes:

»Artikel 116

Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer
eller tilbagekalder markedsforingstilladelsen for et lege-
middel, hvis det vurderes, enten at leegemidlet er skadeligt
ved normal forskriftsmaessig brug, eller at det er uden
terapeutisk virkning, eller at forholdet mellem fordele og
risici ikke er gunstigt ved den godkendte brug af lege-
midlet, eller endelig at det ikke har den angivne kvantita-
tive og kvalitative sammensatning. Den terapeutiske virk-
ning mangler, ndr det vurderes, at der ikke kan opnas
terapeutiske resultater med leegemidlet.

Markedsferingstilladelsen suspenderes eller tilbagekaldes
ligeledes, hvis det findes, at de oplysninger, der i henhold

til artikel 8 og artikel 10-11 er anfert i sagens akter, er
urigtige eller ikke er blevet @ndret i henhold til artikel 23,
eller ndr kontrollen i henhold til artikel 112 ikke er blevet
gennemfortc.

67) Artikel 117, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte foranstalt-
ninger treffer medlemsstaterne alle hensigtsmassige
bestemmelser for at sikre, at udlevering af legemidlet
forbydes, og at dette trakkes tilbage fra markedet, nar
det vurderes at:

a) legemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmaessig
brug, eller

b) legemidlets terapeutiske virkning mangler, eller

¢) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt ved den
godkendte brug af legemidlet, eller

d) legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvanti-
tative sammensatning, eller

e) kontrollen med leegemidlet ogfeller med bestanddelene
og mellemprodukterne ved fremstillingen ikke har
fundet sted, eller nir et andet krav eller en anden
forpligtelse i forbindelse med udstedelse af fremstillings-
tilladelsen ikke er blevet overholdt«.

68) Artikel 119 affattes séledes:

»Artikel 119

Bestemmelserne i nerverende afsnit gaelder for homeopa-
tiske leegemidler«.

69) Artikel 121 og 122 affattes sdledes:

»Artikel 121

1.  Kommissionen bistds af det stdende udvalg for
humanmedicinske laeegemidler for tilpasning til den
tekniske udvikling af direktiverne om fjernelse af tekniske
hindringer for handelen med legemidler, i det folgende
benaevnt »det stdende udvalge, der bestdr af reprasentanter
for medlemsstaterne, og som har Kommissionens repra-
sentant som formand.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes forskrifts-
proceduren i artikel 5 i afgerelse 1999/468/EF i overens-
stemmelse med samme afgorelses artikel 7.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til tre méneder.
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3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes radgiv-
ningsproceduren i artikel 3 i afgerelse 1999/468/EF i over-
ensstemmelse med samme afgorelses artikel 7 og 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forvalt-
ningsproceduren i artikel 4 i afgorelse 1999/468/EF i over-
ensstemmelse med samme afgorelses artikel 7 og 8.

Fristen i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til en méned.

5. Det stdende udvalg fastsetter selv sin forretnings-
orden.

Artikel 122

1. Medlemsstaterne  treeffer alle  hensigtsmessige
forholdsregler, for at de pagwldende kompetente myndig-
heder udveksler passende oplysninger med henblik pa at
sikre, at betingelserne for udstedelse af de i artikel 40
omhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5, omhand-
lede attester og af markedsforingstilladelser overholdes.

2. Pé begrundet anmodning skal medlemsstaterne straks
sende de i artikel 111, stk. 3, navnte rapporter til de
kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.

3. Konklusionerne af et inspektionsbesog der er
gennemfort af den bergrte medlemsstats inspektionstje-
neste efter artikel 111, stk. 1, geelder i hele Fellesskabet.

Hvis en medlemsstat undtagelsesvist og af grunde, der
vedrerer folkesundheden, ikke kan acceptere konklusio-

nerne af et inspektionsbesgg som omhandlet i artikel
111, stk. 1, underretter den straks Kommissionen og agen-
turet herom.

Néar Kommissionen er underrettet om disse vanskeligheder,
kan den i samrdd med de bergrte medlemsstater anmode
den kontrolmyndighed, der foretog det forste inspektions-
besgg, om at foretage et nyt; denne myndigheds tilsyns-
forende kan vere ledsaget af to andre tilsynsferende fra
medlemsstater, som ikke er part i tvistenc.

Artikel 2

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den [dato]. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligge-
relsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.



